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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

PROTOCOLO DE REQUISITOS MINIMOS EXIGIBLES A:
e SEDACION CONSCIENTE

Sedacion consciente: Es aquella que da lugar a una disminucidn controlada del estado de
alerta o de la percepcién del dolor, en la que el paciente mantiene estables los signos vitales y
es capaz de responder adecuadamente a estimulos fisicos y verbales. La respiracion es
espontdnea y la funcidn cardiovascular se mantiene inalterada. Puede ser:

- Sedaciéon minima o ansiolisis: es un estado inducido por farmacos en el que hay una
disminucién de la sensacion de intranquilidad psiquica y/o motora, sin un cambio
asociado en el estado de alerta del individuo. El paciente responde normalmente a
comandos verbales. Sin embargo, la funcién cognitiva y la coordinacién motora
pueden estar atenuadas. La ventilacién y la funcién cardiovascular permanecen
inalteradas. Se podra realizar mediante el uso de fdrmacos administrados por via oral
o sedacidn inhalatoria con éxido nitroso.

- Sedacién moderada: es un estado de depresién de la conciencia inducido por
farmacos en el cual el paciente responde adecuadamente a ordenes solas o
acompafiadas por leve estimulacidn tactil. No se requiere ningun tipo de intervencidn
para mantener la permeabilidad de la via aérea, la respiracién es espontanea y la
funcion cardiovascular usualmente se mantiene inalterada. Los medicamentos
inducen un estado de animo relajado y tranquilo. Se podra realizar mediante el uso de
farmacos administrados por via endovenosa, en cuyo caso sera precisa la intervencién
de un médico especialista en Anestesiologia y Reanimacion.

Los centros de nueva creacion que empleen sedacién consciente incluiran dicha actividad en
la memoria descriptiva del centro que se adjunta a la solicitud de Autorizacion de Instalacion,
haciéndose constar la identidad de los profesionales que la llevan a cabo y la del profesional
responsable de la misma.

Los centros ya autorizados que pretendan realizar actividades de sedacién consciente
deberan notificarlo al Servicio de la Delegacidon Territorial de Salud competente en materia de
autorizaciones sanitarias, haciéndose constar la identidad de los profesionales encargados de
la misma y la del profesional responsable.
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1.- CRITERIOS GENERALES.

S.D. TR.01
La realizacion de técnicas de sedacion consciente, debe:
SI NO
e Estar especificada en la Oferta de Servicio del centro y autorizada. [ [
e Especificar qué profesional sanitario (odontélogo, médico, enfermero) se 0 0
responsabiliza, en exclusiva, durante la realizacion de dicha actividad®.
e Disponer de la certificacion de la empresa instaladora de gases 0 0
medicinales sobre equipo y mantenimiento.

OBSERVACION:

!La practica de riesgo mas frecuente que compromete la seguridad del paciente es la
realizacion simultanea del procedimiento y sedaciéon por un mismo profesional. Por ello, es
necesaria la presencia de dos profesionales.

2.- REQUISITOS FISICOS DE LOS CENTROS Y SERVICIOS QUE REALICEN
SEDACION CONSCIENTE.

2.1.- CARACTERISTICAS DEL CENTRO.

S.D. TR.02
Ademas de los requisitos técnicos especificos para la autorizacion de las consultas y clinicas
dentales, el lugar donde se realice esta actividad, debe tener las siguientes caracteristicas:

S| NO

e Ubicado en la sala de tratamiento odontolégico. Debera disponer de la 0 0
suficiente aireacidn para impedir la acumulacion de gases anestésicos.

e Tiene una superficie minima para el adecuado desenvolvimiento de 0 0

equipo y personal.

e Dispone de un sistema de alimentacidn eléctrica alternativo y auténomo
de la red principal, que pueda mantener en funcionamiento todos los | T[] [
aparatos de electromedicina durante al menos 30 minutos.

e Dispone de un sillon que permita colocar al paciente en posicidn
horizontal.

OBSERVACION:
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2.2.- EQUIPAMIENTO.

S.D. TR.03
Dotacion de material:

S| NO

e Monitor multiparamétrico con los siguientes parametros:
electrocardiografia, pulsioximetria, capnografia para ventilacién | [ 0
espontanea y presion arterial no invasiva.

e Esfigmomandmetro y fonendoscopio. [ [

e Sistema de administracion de oxigeno medicinal, central o portatil, con
caudalimetro y mascaras de distintos tipos y tamafos.

|
|

e Aspirador de secreciones y sonda de aspiracion.

e Desfibrilador semiautomatico (DESA) o automatico.

e laringoscopio con juego de palas y tubos de intubacién endotraqueal.

e Bolsa autoinflable tipo ambu y canulas orales de Gliedel.

[H I S S IR O
[H I S S IR O

e Sistemas de canalizacidon intravenosa, sistemas de goteo y sueros.

e Medicacion de emergencia (vasoactivos, antiarritmicos, reversores de
sedantes, corticoides intravenosos, y toda aquella medicacion necesaria

ante una posible complicacién cardiovascular que comprometa la vida del - -
paciente.)
OBSERVACION:
S.D. TR.04
Para la sedacidn inhalatoria con protdxido de nitrégeno:
S| NO
e Se emplean dispensadores que permiten la mezcla de gases respiratorios 0 0
con un minimo de oxigeno del 30%.
e Lainstalacidn dispone de un sistema de: [] []
o Tomas portatiles o fijas de protéxido de nitrégeno y vacio. [] []
o Toma de extraccion de gases anestésicos o sistemas alternativos 0 0
de aspiracion para evitar la acumulacién de éxido nitroso.
De alerta de baja presidn de gases. [ []
Que permita bloquear el suministro de éxido nitroso, de acuerdo . .
al porcentaje de seguridad maximo.
o Con conexiones codificadas por colores y no intercambiables. [ [
e Se utilizan mascarillas con sistema de evacuacién de gases espirados. [] []

OBSERVACION:
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3.- REQUISITOS DE PERSONAL.

S.D. TR.05
Para aplicar la sedacién minima a adultos o niflos mayores de 5 afos y clasificados como
pacientes ASA | o ASA Il, se debe acreditar formacion a través de::

S NO

e Un curso presencial y homologado, de duracién minima de 14 horas, que
incluya, ademas de la técnica de sedacion propiamente dicha, la
formacién en la monitorizacién del paciente y el manejo de las posibles
complicaciones.

e Un curso de duracién minima de 8 horas de reanimacion cardiopulmonar
basica y desfibrilacién, y al menos cada dos afios ha realizado un curso de | [] 0
RCP para revisién de protocolos.

OBSERVACION:

S.D. TR.06
Se requiere la presencia de un especialista en Anestesiologia y Reanimacién, que es el
responsable de la sedacién, en los siguientes casos:

S NO NA

e Nifios menores de 5 afios. 0 O O

e Nifios mayores de 5 afos clasificados como pacientes ASA 1ll o ASA
IV 0 que presenten patologias o estén sometidos a medicacion que | [ [ [
la desaconsejen.

e Pacientes adultos clasificados como ASA 11l o ASA IV. 0 W O

e Cuando se emplee la sedacién con medicacidn por via intravenosa.

OBSERVACIONES:

4.- REQUISITOS DE I;\DMISI(’)N, EXCLUSION Y ALTA DE PACIENTES
SOMETIDOS A SEDACION.

S.D. TR.07
Requisitos de admision, exclusion y alta de pacientes sometidos a sedacidn.

SI' NO NA

e En el caso de pacientes clasificados como ASA lll, la practica de la
sedacién deberd realizarse en ausencia de descompensaciones | [ [] []
hemodindmicas en el Ultimo mes previo a la sedacidn.

e En el caso de pacientes clasificados como ASA IV, podran ser
atendidos si se mantienen sin descompensaciones en los Ultimos 3
meses y siempre que sean tratamientos de urgencia y minimamente
invasivos y en los que el motivo de la actuacion médica este
justificado y no se haya podido solucionar previamente de forma no
invasiva.

OBSERVACIONES:
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5.- REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO.

5.1.- PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION.

S.D. TR.08
El centro dispone de protocolos de actuacion escritos que incluyen:
S NO
e Criterios de seleccidn / exclusion de pacientes. W W
e Protocolos de intervencion. [ [
e Actuacién ante emergencias. 0 0
e Procedimientos de control y revisidn del equipamiento. 0 U

OBSERVACION:
Se recomienda que, en un lugar del centro, visible para el personal del mismo, exista un
numero de teléfono de emergencias sanitarias o de ambulancias.

5.2.- INFORMACION AL PACIENTE.

S| NO
S.D. RT.09
El paciente es informado previamente de los riesgos e inconvenientes que | [] [
conlleva la aplicacién de la sedacién.
S.D. RT.10
Previamente a su asistencia el paciente formaliza el Consentimiento Informado
mediante documento escrito, en el que figura el/los profesionales que realizaran | [ [
el procedimiento diagnostico o quirldrgico que requiera sedacion y el profesional
gue correra a cargo de dicha sedacion.
S.D.RT.11
Se le entrega al paciente un informe escrito en el que figura el procedimiento
quirargico empleado, y pautas de tratamiento postquirdrgico, con las
recomendaciones sobre las precauciones que hay que tener en el postoperatorio - -
inmediato, como la prohibicién de conducir vehiculos a motor, en las 24 horas
siguientes.

OBSERVACION:
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5.3.- SISTEMA DE REGISTRO.

S.D.TR.10
Deben registrarse los siguientes elementos:
S| NO
En la historia clinica del paciente constan los datos de anamnesis suficientes para - -
valorar los criterios de inclusion.
La Hoja de sedacién, en documento aparte, contiene: las técnicas de sedacién
realizadas sobre cada paciente, incluyendo:
e Los medicamentos utilizados y dosis: % de Oxido Nitroso y de Oxigeno. [ [
e Horade inicio y final de la sedacion. 0 0
e Identificacién de los profesionales responsables de la misma y de su
titulacion.
o Responsable de la intervencién.
o Responsable de la sedacion. 0 0
e Fechay firma del responsable. 0 0

OBSERVACION:
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RELACION DE DOCUMENTOS QUE DEBEN ESTAR DISPONIBLES DURANTE
LA VISITA DE INSPECCION.

1. Publicidad del centro. DG.03
2. Modelo de historia clinica. DG.05
3. Modelo de informe de alta. DG.05
4. Formularios de consentimientos informados, (SP). DG.06
5. Procedimiento para archivar y proteger la historia clinica. DG.08
6. Procedimiento de proteccién de la confidencialidad y acceso a la historia clinica,

. DG.09

si procede (SP).
7. Procedimiento para la gestidn de las reclamaciones. DG.10
8. Registro de pacientes. SP.01
9. Protocolo de higiene de manos y uso correcto de guantes. SP.02
10. Protocolo para la prevencion de infecciones, (SP). SP.03
11. Protocolo de esterilizacidn, (SP). SP.04
12. Registro de los controles de esterilizacion, (SP). SP.04
13. Registro de control de la caducidad de los medicamentos, (SP). SP.05
14. Protocolos de limpieza y desinfeccion de locales e instalaciones y del SEO1
equipamiento general. )
15. Protocolo de gestion de residuos, (SP). SE.02
16. Censo de los equipos electromédicos, (SP). SE.03
17. Plan de mantenimiento de los equipos, (SP). SE.03
18. Inscripcion en el registro de instalaciones de Rx, (SP). SE.04
19. Cartera de servicios del centro. OF.01
20. Protocolos asistenciales. PA.01
21. Procedimiento de notificacion de enfermedades de declaracién obligatoria. PA.03
22. Modelo de receta privada, (SP). PA.04
23. Acreditacion en SVBy en RCP, (SP). PS.02
24. Contrato con el hospital o centro quirurgico, (SP). 1Q.02
VERSION DEL PROTOCOLO
Version Fecha Actualizaciones realizadas
2 Octubre Se precisa la redaccion de algunos requisitos, se modifica
2018 equipamiento en TR.03 y en el S.D. TR.06 se afiade el apartado 4.
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