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RESUMEN

Introduccion: El uso inapropiado de antimicrobianos es un grave problema de salud mundial,
se relaciona con el aumento de la resistencia antimicrobiana, pérdidas econémicas y eventos
adversos. El porcentaje de pacientes que recibe un agente antimicrobiano durante su internacién
es elevado, variando segln el pais, y el hospital. Cada institucién debe conocer el patron de uso
de antimicrobianos, para identificar intervenciones apropiadas que impacten en el buen uso de
estos farmacos. En Uruguay existen escasas publicaciones sobre el uso de antimicrobianos o
gue evalien la implementacion de programas de control de los mismos. Objetivo: Determinar
el comportamiento del uso de antibi6ticos en pacientes hospitalizados en los servicios de
cuidados moderados de medicina interna del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”.
Meétodos: Estudio observacional descriptivo longitudinal prospectivo, julio-agosto de 2017. Se
incluyeron pacientes en tratamiento antibi6tico por eventos infecciosos inespecificos con
criterios de inclusion. Resultados: Se registraron 124 eventos infecciosos, predominando las
infecciones respiratorias, urinarias y piel, hueso y partes blandas. El 80,3% de los pacientes
recibié al menos un antibidtico. La familia mas utilizada fue los betalactdmicos (67,95%),
predominando aminopenicilinas asociadas a inhibidores de betalactamasas (29,91%) y
cefalosporinas (26,92%). La mayoria de los antimicrobianos se emplearon en monoterapia
(65,32%), con una duracion de tratamiento intravenoso predominante > 5 dias (65,76%), y una
duracion via oral predominante > 7 dias (59,65%). En 50,81% de eventos infecciosos se realizo
diagndstico microbioldgico, y en 82.54% ajuste antibidtico segin el mismo. Conclusiones: La
prevalencia del uso de antimicrobianos fue alta. Predominé el uso de antibiéticos de amplio
espectro. Es eficaz implementar programas de consumo de antimicrobianos adecuados a cada
centro. La ausencia del mismo en el Hospital de Clinicas y los datos obtenidos en este trabajo,
reafirman la necesidad de desarrollar e implementar un protocolo que permita optimizar el uso

de estos farmacos.

PALABRAS CLAVES: uso de antibioticos, infecciones agudas, hospitalizados.
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INTRODUCCION

Las enfermedades infecciosas siguen siendo, a principios del siglo XXI, una de las causas méas
importantes de muerte en la humanidad, a pesar de los avances en el campo médico en cuanto al
conocimiento de la biologia de los microorganismos, las estrategias de prevencion y el

tratamiento de las infecciones.

La terapia antimicrobiana adecuada se asocia con menor mortalidad, menor duracion de la
estadia hospitalaria y duracion del tratamiento, reduccién del costo total del mismo y mejora en
la seguridad del paciente (1,2). EI uso apropiado de los antimicrobianos es definido por la OMS
como, “el uso eficaz en relacién con el costo de los antimicrobianos con el cual se obtiene el
méaximo efecto clinico-terapéutico y simultaneamente se minimiza la toxicidad del medicamento
y el desarrollo de resistencia microbiana™ (3). Por lo que se desprende que el uso inapropiado
engloba varios factores que pueden ir desde la falta de indicacion, la seleccion inadecuada, asi

como una dosificacién o duracion del tratamiento incorrecto.

Se sabe que el porcentaje de pacientes que recibe un agente antimicrobiano (dentro de ellos
predominantemente antibi6ticos) durante su internacién es elevado, variando el mismo segun el
pais, y el hospital. Una encuesta realizada en 183 hospitales de EEUU mostro que
aproximadamente un 60% pacientes internados tanto en unidades de adultos como pediéatricas
recibia un agente antimicrobiano durante su internacion (4). Siendo una proporcion importante

del uso de antimicrobianos inapropiada o innecesaria (5).

La evidencia actual demuestra que el uso excesivo e inapropiado de estos farmacos esta
altamente asociado con, el marcado aumento de la resistencia a multiples antimicrobianos y
significativas pérdidas econdémicas, siendo ademas una de las principales causas de eventos

adversos asociados al consumo de farmacos (6-10).

El problema se agrava por la falta de desarrollo de nuevos farmacos antibacterianos por parte
de las grandes industrias farmacéuticas, relacionados a mdaltiples factores, dificultad en
descubrir nuevos productos naturales con actividad antibiética, aumento de los costos y del
tiempo necesario para poner un farmaco en el mercado, la reduccion de los incentivos

economicos entre otros (11-14).
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Por lo expuesto el uso inapropiado de antimicrobianos es un grave problema de salud a nivel
mundial que involucra a casi todas las disciplinas y especialidades médicas, siendo la resistencia
a los antimicrobianos una de las tres principales amenazas a la salud publica mundial segun las
OMS (15,16).

Es facilmente comprensible por lo tanto que por razones clinicas, epidemiolégicas y econémicas
sea necesario establecer un programa institucional de optimizacion del uso de antimicrobianos.

Si bien existen al nivel internacional programas de actuacién y funcionamiento de estos
programas, es importante que cada institucion conozca los patrones de uso de antimicrobianos,
para asi poder identificar intervenciones apropiadas que impacte en el uso apropiado de estos
farmacos (17-19). En Uruguay se encontraron escasas publicaciones sobre el uso de
antimicrobianos en los pacientes hospitalizados, o sobre estudios que evallen la

implementacion de programas de control de antimicrobianos (20-22).

El objetivo de este trabajo fue determinar el comportamiento del uso de antibidticos en
pacientes hospitalizados en los servicios de cuidados moderados de medicina interna del

Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:
Determinar el comportamiento del uso de antibidticos en pacientes hospitalizados en los
servicios de cuidados moderados de medicina interna del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel

Quintela” durante el periodo julio — agosto de 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Identificar los antibidticos prescriptos utilizados para el tratamiento de las patologias
infecciosas de origen bacteriano inespecifico
2. Caracterizar la utilizacion de antibidticos.
3. Determinar el porcentaje de eventos infecciosos con diagnostico microbioldgico, asi

como el porcentaje en los que se realiz6 ajuste antimicrobiano.
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METODOLOGIA

UNIVERSO DE ESTUDIO

Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”, es un hospital universitario, de asistencia terciaria,
dirigido a la atencién de pacientes con patologias agudas. La investigacidn se realiz6 en los
servicios de cuidados moderados de medicina interna, que cuentan con 86 camas, distribuidas

en 3 servicios, Clinica Médica “A”, “B” y “C”

CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyé en la investigacion a todos aquellos pacientes de 15 afios 0 mas, capacitados para
consentir o que tuvieran un representante legal, que se encontraran en tratamiento antibiético
por un evento infeccioso inespecifico hospitalizados en los servicios de cuidados moderados de
medicina interna del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela” durante el periodo
comprendido entre julio — agosto de 2017.

CRITERIOS DE EXCLUSION
Se excluyeron aquellos pacientes que estuvieron hospitalizados en otros centros de salud en los

Gltimos tres meses.

TIPO DE ESTUDIO Y DISENO GENERAL

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo longitudinal prospectivo de cohorte Gnica.

VARIABLES

Se recolectaron variables sociodemogréaficas (edad, sexo, y servicio de medicina en el que
ingresé el paciente), variables relacionadas con el evento infeccioso (categoria del evento
infeccioso, ambiente de adquisicion del mismo y comorbilidades) y variables relacionadas al
consumo de antibidticos (familia de antibidtico, antibidtico seleccionado, numero de
antibioticos, via de administracién, duracion del tratamiento, diagnéstico microbiolégico y

ajuste antimicrobiano segun resultados microbiol6gicos). Anexo 1.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS
La informacién acerca de las variables de interés se extrajo de la historia clinica de cada
paciente, en el caso en que dicha informacion no se encontrd disponible, se interrog6 al paciente

y/o al médico tratante.
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Los autores se dividieron en 2 subgrupos, uno de 3 integrantes  (grupo A) y otro de 2
integrantes (grupo B). Cada uno de los grupos estuvo encargado de relevar los datos de un
Servicio de Medicina Interna. El grupo A relevé los datos de la Clinica Médica "B" y "C",
mientras que el grupo B relevo los datos de la Clinica Médica "A".

El relevamiento de datos se llevd a cabo de lunes a viernes, desde el 17 de julio al 26 agosto de
2017, utilizando una planilla predisefiada elaborada por los autores que incluira las variables de
interés. Anexo 2. Cada paciente incluido en el estudio fue seguido durante la totalidad del

periodo en que recibio tratamiento antibiético.

PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS

El trabajo cumplié con los principios éticos que rigen la ética de las investigaciones médicas en
seres humanos establecidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y el
decreto 379/008 elaborado por la Comision de Bioética y Calidad de Atencidn dependiente de la
Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud Publica. Conté con la aprobacién del
Comité de Etica de Facultad de Medicina (se solicité originalmente aprobacion al Comité de
Etica del Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela” quien lo derivo al Comité de Etica de
Facultad de Medicina), y de los profesores directores de cada una de las Clinicas Médicas en las

cuales se llevé a cabo la investigacion. Anexo 3.

Se solicité el consentimiento informado de forma verbal y escrita a los pacientes ingresados en

las salas de cuidados moderados de los servicios de medicina interna. Anexo 4.

PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS
La descripcion de las variables incluidas se presentd en tablas de frecuencia y datos en valores

absolutos y frecuencias relativas.

PROGRAMAS A UTILIZAR EN EL ANALISIS DE LOS DATOS

Para el anélisis de los datos se utilizé Epi Info TM version 7.2.

CRONOGRAMA

El trabajo se realiz6 segun el cronograma establecido. Anexo 5.
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RESULTADOS

La recoleccion de datos se realizé del 17 de julio al 26 de agosto de 2017. Durante el periodo de
la encuesta 261 pacientes fueron internados en los servicios de medicina. Se registraron un total
de 124 eventos infecciosos que cumplieron los criterios de inclusién, la forma de seleccion de

los eventos infecciosos se informa en la figura 1.

Figura 1. Reclutamiento y analisis de eventos infecciosos. Hospital de Clinicas Dr.
Manuel Quintela. 2017.

Total de pacientes
internados:
261

129 pacientes:
- Fueron incapaces de consentir.
- No quisieron participar de la
investigacion.
- Se encontraban de alta transitoria.
- Se encontraban en aislamiento

132 pacientes: respiratorio o de contacto.
Consintieron participar

de la investigacion

26 pacientes:
Fueron excluidos (no
cumplian criterios de

inclusion)

106 pacientes:
Cumplieron criterios
de inclusion

Se registraron 124
eventos infecciosos

Del total pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, dos tercios pertenecieron al
sexo masculino, y casi la mitad fueron mayores de 65 afios. La mayoria de los eventos
infecciosos registrados correspondieron a la Clinica Médica "B". Predominaron los eventos
infecciosos de adquisicion no nosocomial. Dos tercios de las infecciones correspondieron a las
del tracto respiratorio, tracto urinario, y piel, hueso y partes blandas. Las caracteristicas
generales en relacion a las variables sociodemogréficas y relacionadas al evento infeccioso se

resumen en la Tabla 1.
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En los 124 eventos infecciosos, se registrd un total de 253 comorbilidades, con un promedio de

2,04 comorbilidades por evento infeccioso. Cabe destacar que existieron eventos en los cuales

no se registraron comorbilidades y otros que presentaron mas que el promedio. Del total de

comorbilidades la mayoria correspondieron a la esfera cardiovascular (32,81%), seguido de

habitos toxicos (20,55%) y enfermedades metabdlicas (17%).

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion

n
Género
Femenino 45
Masculino 79
Total 124
Edad
15a40 27
41 a64 43
Mayor o igual a 65 54
Total 124
Servicio de medicina interna
Clinica médica "A" 40
Clinica médica "B" 52
Clinica médica "C" 32
Total 124
Ambiente de adquisicion del evento infeccioso
No nosocomial 111
Nosocomial 13
Total 124
Evento infecciosos
Infecciones del tracto respiratorias 48
Infecciones del tracto urinario 33
Infecciones de piel, hueso y partes blandas 13
Infecciones del tracto gastrointestinal 7
Infecciones del sistema cardiovascular 6
Infecciones sin foco documentado 4
Otras 13
Total 124
Comorbilidades segn eventos infecciosos *
Cardiovasculares
Cardiopatia isquémica 5
HTA 54
Insuficiencia cardiaca 21
Valvulopatias 3
Metabdlicas:
Cirrosis 5
Diabetes Mellitus 25
Dislipemia 11
Enfermedad Endocrinoldgica 2

%

36,29
63,71
100

21,77

34,68

43,55
100

32,26

41,94

25,81
100

89,52
10,48
100

38,71
26,61
10,48
5,65
4,84
3,23
10,48
100

4,03
43,55
16,94

2,42

4,03
20,16
8,87
1,61

10
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Respiratorias:

Enfermedad respiratoria cronica

Inmunoldgicas:

Enfermedad Oncohematoldgica

Poliquimioterapia
Trasplantados
Tratamiento inmunosupresor
VIH
Nefrouroldgicas:
Enfermedad renal cronica
Hiperplasia prostatica benigna
Habitos toxicos:
Enolista
Ex enolista
Ex tabaquista
Tabaquista

12

13
22

15,32

8,87
2,42
0,81
4,84
11,29

11,29
5,65

9,68
4,03
10,84
17,74

* Porcentaje calculado en base al niimero total de eventos infecciosos (n 124)
Elaboracién propia. Datos obtenidos de registros médicos.

De los 132 pacientes que participaron de la investigacion, 106 (80,3%) presentaron un evento

infeccioso inespecifico que recibi6 tratamiento antibi6tico.

El promedio de consumo de antibidticos, de los pacientes que presentaron eventos infecciosos

fue de 2,2. La via de administracion predominante fue la intravenosa, en dos tercios de los casos

se utilizd en monoterapia. En cuanto a la duracion del tratamiento para la administracion

intravenosa predomino un tiempo de duracién mayor a 5 dias, 73 (65,76%), y para la via oral >

a 7 dias, 34 (59,65 % ).

La caracterizacion de la utilizacion de los antibi6ticos se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Caracterizacion de la utilizacién de antibiéticos

Administracion de antibiético via oral*

No
Si
Total

Administracion del antibidtico intravenoso*

No
Si
Total
Ndmero de antibioticos utilizados
Monoterapia.
Combinacion de 2 antibidticos.

Combinacién de mas de 2 antibioticos.

Total

67
57
124

13
111
124

81
37

124

%

54,03
45,97
100

10,48
89,52
100

65,32
29,84
4,84
100

11
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Duracién del tratamiento antibiético via oral

menor a 7 dias 23 40,35
7 a 10 dias 24 42,11
mayor a 10 dias 10 17,54
Total 57 100
Duracion del tratamiento antibiotico intravenoso
menor de 3 dias 9 8,11
3ab5dias 29 26,13
mayor 5 dias 73 65,76
Total 111 100
Antibio6ticos utilizados para cada evento infeccioso
Infecciones del tracto respiratorias 91 38,89
Infecciones del tracto urinario 59 25,21
Infecciones de piel, hueso y partes blandas 27 11,54
Infecciones del tracto gastrointestinal 10 4,27
Infecciones del sistema cardiovascular 12 513
Infecciones sin foco documentado 8 3,42
Otras 27 11,54
Total 234** 100

* Tratamiento via oral e intravenoso en total de eventos infecciosos

** Total de antimicrobianos utilizados
Elaboracién propia. Datos obtenidos de registros médicos.

Se identificaron un total de 24 drogas antibidticas. La familia de antibiéticos que se utilizd
mayoritariamente fue la de los betalactdmicos 159 (67,95%), seguido de la de los macrdélidos 27
(11,54%), sulfonamidas 14 (5,98%) y fluoroquinolonas 10 (4,27%), tanto en las infecciones

nosocomiales como no nosocomiales. Tabla 3.

Tabla 3. Familia y/o grupo de antibiético y su utilizacién segin ambiente de
adquisicion del evento infeccioso

Frecuenciay Ambiente de adquisicion del evento
Familia y/o grupo de porcentaje de infeccioso.
antibidtico. antibidtico empleado.
Nosocomial No nosocomial
n % n % n %

Betalactamicos 159 67,95 16 6,84 143 61,11
Penicilinas y 10 4,27 0 0 10 4,27
aminopenicilinas
Aminopenicilinas 70 29,91 3 1,28 67 28,63

asociadas a inhibidores de

las beta lactamasas

Ureido penicilinas 12 5,13 8 3,42 4 1,71
asociadas a inhibidores de

las beta lactamasas

Cefalosporinas

lera generacion 3 1,28 0 0 3 1,28
2da generacion 20 8,55 1 0,43 19 8,12
3era generacion 40 17,1 4 1,71 36 15,39
Carbapenémicos 4 1,71 0 0 4 1,71

12
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Aminoglucdésidos 8 3,42 1 0,43 7 2,99
Fluoroquinolonas 10 4,27 1 0,43 9 3,84
Glucopéptidos 4 1,71 1 0,43 3 1,28
Macrolidos 27 11,54 0 0 27 11,54
Lincosamidas 8 3,42 0 0 8 3,42
Nitroimidazoles 2 0,85 1 0,43 1 0,43
Nitrofuranos 1 0,43 1 0,43 0 0
Rifamicinas 1 0,43 0 0 1 0,43
Sulfonamidas 14 5,98 0 0 14 5,98
Total 234 21 213

Elaboracién propia. Datos obtenidos de registros médicos.

Los antibidticos fueron utilizados mayoritariamente para el tratamiento de infecciones
respiratorias 91 (38,89%), urinarias 59 (25,21%) y de piel, hueso y partes blandas 27 (11,54%).

Tabla 4.
Tabla 4. Asociacion entre familias de antibiéticos y evento infeccioso
1. del tracto I. del tracto 1. de piel, I. del tracto 1. del sistema I. sin foco Otras Total
respiratorio urinario huesoy partes  gastrointestinal ~ cardiovascular ~ documentado
blandas
Betalactamicos 67 (42,14%) 48 (30,19%) 13 (8,17%) 6 (3,77%) 10 (6,29%) 2 (1,26%) 13 (8,18%) 159 (67,95%)
Aminoglucésidos 1(12,5%) 2 (25%) 0 0 1 (12,5%) 2 (25%) 2 (25%) 8 (3,42%)
Fluoroquinolonas 0 5 (50%) 2 (20%) 0 0 1 (10%) 2 (20%) 10 (4,27%)
Glucopéptidos 1 (25%) 0 0 2 (50%) 0 0 1 (25%) 4 (1,71%)
Macrélidos 16 (59,26%) 1 (3,70%) 4 (14,82%) 0 1 (3,70%) 1 (3,70%) 4 (14,82%) 27 (11,54%)
Lincosamidas 1(12,5%) 0 6 (75%) 0 0 1 (12,5%) 0 8 (3,42%)
Nitroimidazoles 0 0 0 2 (1009%) 0 0 0 2 (0,85%)
Nitrofuranos 0 1 (100%) 0 0 0 0 0 1(0,43%)
Rifamicinas 0 0 0 0 0 0 1 (100%) 1 (0,43%)
Sulfonamidas 5 (35,71%) 2 (14,29%) 2 (14,29%) 0 0 1 (7,14%) 4 (28,57%) 14 (5,98%)
Total 91 59 27 10 12 8 27 234
(38,89%) (25,21%) (11, 54%) (4,27%) (5,13%) (3,42%) (11,54%) (100%0)

Elaboracion propia. Datos obtenidos de registros médicos

En 63 (50,81%) eventos infecciosos, se realizd diagndstico microbiolégico. Se efectud ajuste

del antibidtico segun el diagndstico microbioldgico en 52 (82,54%). Tabla 5.

13
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Tabla 5. Diagndstico microbiol6gico y ajuste antimicrobiano

n
Diagnostico microbiolégico
No 61
Si 63
Total 124*
Ajuste antibidtico segun resultado microbiol6gico y/o antibiograma
No 11
Si 52
Total 63

%

49,19
50,81
100,00

17.46
82.54
100,00

*Total de eventos infecciosos.
Elaboracién propia. Datos obtenidos de registros médicos

14



Version N° 1. 15 de Octubre de 2017.

DISCUSION

Este estudio observo un alto porcentaje de utilizacion de antibidticos, 106 (80,30%) de los
pacientes que participaron de la investigacion recibieron uno o mas antibidticos durante su
estadia hospitalaria. Esto es superior a la prevalencia del uso de antibi6ticos que informaron
estudios similares realizados en otros continentes; Asia (56%), Europa (29 - 43,9%) y
Norteamérica (37,91%) (4,23-28). Sin embargo, esto no implica necesariamente que deba ser
explicado solo por un uso irracional de los mismos en nuestro medio. Las diferencias en el
consumo de antibidticos en comparacion con los trabajos mencionados previamente, podrian
explicarse por diferencias en las caracteristicas de las poblaciones incluidas, asi como por la
prevalencia de pacientes hospitalizados con enfermedades infecciosas y a que este trabajo s6lo
hace referencia al consumo de antibidticos, y no a otro grupo de antimicrobianos. Otros
factores, que esta demostrado influyen en el consumo de antibi6ticos son la comercializacion
agresiva de nuevos agentes antimicrobianos y la falta de programas integrales de control de los
mismos (29,30).

Los sitios anatdmicos mayormente involucrados en el uso de antibiéticos fueron, tracto
respiratorio, tracto urinario, piel, hueso y partes blandas; lo cual demuestra que la prevalencia de

infecciones en pacientes hospitalizados es similar al de otros trabajos (4,31).

La familia de antibi6ticos mas utilizada en este trabajo fue la de los betalactamicos (159 —
67,95%), tanto en las infecciones bacterianas de origen nosocomial como no nosocomial.
Dentro de ella, los grupos mas utilizados fueron las aminopenicilinas asociadas a inhibidores de
las betalactamasas (70 - 29,91%) v las cefalosporinas (63 - 26,92 %, con franco predomino de
las de segunda y tercera generacion 20 — 8,5% y 40 - 17,1% respectivamente), lo cual refleja un
alto porcentaje de utilizacion de antibidticos de amplio espectro. Los macrolidos, las
sulfonamidas y las fluoroquinolonas son las familias de antibidticos que le siguen en frecuencia.
En relacion al patrén de consumo descripto en la literatura internacional se observa que los
resultados no son uniformes, tanto a nivel de las familias como en los grupos de antibiéticos
(32,33). A modo de ejemplo, en un estudio realizado en China en 2008, los betalactdmicos
constituyeron la familia de antibiéticos mas utilizados en los servicios de medicina (63,60%).
Sin embargo el grupo de antibidticos predominante, fueron las cefalosporinas (42,3%,
predominando las de tercera y cuarta generacion), seguidas de las aminopenicilinas asociadas a
inhibidores de las betalactamasas (4,5%), contrastando con los hallazgos del presente trabajo
(23).
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Las diferencias en los patrones de consumo de antibidticos observados en distintos trabajos
podrian deberse a los diferentes perfiles de resistencia bacteriana entre regiones, a que las
encuestas fueron realizadas en distintos afios, y por ultimo a las diferencias socio-econdémicas

existentes entre paises desarrollados y subdesarrollados (27,28,33)

Cuando se discriminan en forma global las familias y los grupos de antibidticos utilizados en
relacion a los sitios anatémicos de infecciones mas prevalentes en este trabajo, se observa que
son concordantes con lo sugerido por la mayoria de las guias internacionales de tratamiento para
estas infecciones (34-37). Aunque se desconoce si el uso de antimicrobianos es adecuado a
nuestra microbiologia ya que se cuentan con escasos datos actualizados de la epidemiologia de

dichas infecciones, que permitan realizar pautas o guias nacionales.

Si bien en este trabajo las comorbilidades fueron contempladas, no se discrimin6 el grado de
inmunocompromiso segun la definicion de la IDSA (38). No obstante tomando en cuenta esta
limitacién, se podria estimar que predominaron los pacientes sin factores de riesgo para
inmunodepresion severa (218 - 86,16%); considerando la hip6tesis de inmunosupresion severa:
VIH, enfermedad oncohematoldgica, trasplantados, poliquimioterapia, tratamiento
inmunosupresor. Esto podria explicar junto a que los pacientes incluidos no presentaban
infecciones graves (se encontraban internados en unidades de cuidados moderados) el
predominio del uso de los agentes en monoterapia (81 - 65,32%), tal como esta recomendado en

la mayoria de las guias para pacientes sin inmunodepresion severa no graves.

Si bien este trabajo no discrimind la existencia de complicaciones que determinen una
prolongacion del uso de antibidticos, se encontréd un alto porcentaje de eventos infecciosos
tratados con antibioticos intravenosos por mas de 5 dias (73 — 65,76%), cuando la mayoria de
las guias recomienda para las infecciones mencionadas una duracion del tratamiento intravenoso
de 3 a5 dias. Esto puede llegar a ser un factor a corregir para optimizar el uso de antibidticos en
el Hospital de Clinicas. Asi mismo se observo una duracion del tratamiento por via oral
prolongado (> 7 dias; 59,65%). Esto podria explicarse por diversos factores: razones sociales o
comorbilidades que prolonguen la hospitalizacion, sin poder descartar que sea una conducta
frecuente el completar un tratamiento antibidtico manteniendo al paciente internado. De
corroborarse esta Ultima hipotesis, seria otro factor a corregir para poder mejorar la utilizacion

de antibidticos en este hospital.
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Se obtuvo diagnostico microbioldgico en la mitad de los eventos infecciosos (63- 50,81%) y en
dichos casos se realizd ajuste antimicrobiano en un alto porcentaje (52- 82,54%), lo que
contribuye al uso racional de los antibidticos. En relacion al ajuste de los antibioticos teniendo
en cuenta el diagnoéstico microbioldgico, se observa una mejoria respecto a un estudio previo de
caracteristicas similares a este trabajo, realizado en el mismo centro el cual mostraba que en la
cohorte en la que no se aplicd una lista de verificacion de la prescripcion de antimicrobianos
(check list) solo se ajustd el antibidtico en un 24% (20).

El presente trabajo permite actualizar la informacion sobre la utilizacion de los antimicrobianos
en los servicios de medicina interna del Hospital de Clinicas, y posibles factores a corregir, lo
cual es imprescindible a la hora de establecer politicas que tengan como objetivo optimizar el

uso de antimicrobianos y dentro de ellos los antibiéticos.

No obstante se identificaron algunas limitaciones: sesgo de planificacion, la tabla disefiada para
la recoleccion de datos, fue realizada por los autores, por lo tanto no esta validada. Sesgo de
seleccién, solo fueron incluidos aquellos pacientes que consintieron participar de la
investigacion, por lo que se desconoce que sucedid en aquellos pacientes ingresados que no
participaron del estudio. Ademas la recoleccion de datos se realiz6 en un breve periodo de
tiempo, el cual coincidié con una época del afio (invierno) en la cual predominan las infecciones
del tracto respiratorio, lo que no permite establecer si los resultados son extrapolables al resto
del afio. Por otro lado, dado que se traté de un estudio descriptivo no permite la asociacién entre
variables y establecer causalidades. Otra posible limitacién es que se tom6 como valido el
diagnostico registrado en la historia clinica y no se verificé si cumplia o no con el criterio
diagnostico que define cada infeccion; lo que podria explicar en parte el alto porcentaje de

tratamientos antibi6ticos encontrados en este trabajo.
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CONCLUSIONES

La prevalencia del uso total de antimicrobianos fue alta (80.3%). No se puede establecer si ese
porcentaje es debido solo al uso inapropiado de antibioticos, si bien se identificaron factores que

pueden mejorarse.

Se utiliz6 un alto porcentaje de antibidticos de amplio espectro, lo cual favorece la aparicion de
resistencia, eventos adversos, e infecciones intrahospitalarias como las causadas por
Clostridium Difficile (39).

La evidencia cientifica publicada tanto a nivel internacional como nacional, demuestra que la
implementacion de un programa de uso racional de antimicrobianos es eficaz y contribuye a
mejorar la utilizacion de los mismos (19,40). Cabe aclarar que se implementd un programa de
uso racional de antimicrobianos en otro centro del pais (Hospital Maciel), pero no contamos con

datos publicados sobre la eficacia del mismo.

Estos programas deben estar adaptados a las caracteristicas de cada hospital mediante la
seleccién de estrategias que mejor se ajusten a la situacion del centro, a su contexto cultural,

organizativo, y a los recursos técnicos y humanos disponibles.

Teniendo en cuenta la ausencia de programas sobre el uso racional de antimicrobianos a nivel
de los servicios de medicina del Hospital de Clinicas y a los datos obtenidos en esta
investigacion, se reafirma la necesidad de desarrollar e implementar un protocolo que permita
optimizar el uso de antimicrobianos en este servicio. Se espera que este trabajo sirva de base
para la implementacion de otros estudios que profundicen sobre los aspectos a mejorar acerca

del uso racional de antibioticos.
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ANEXO 1.
DEFINICION DE VARIABLES

1. Edad:

Definicion conceptual: numero de afios trascurridos entre la fecha de nacimiento
(nimero de dia/mes/afio) de cada paciente participante del estudio y la fecha del
relevamiento de los datos patronimicos.

Operacionalizacidn: se utiliz6 como fecha, para realizar el célculo de la edad, la fecha
de nacimiento y la fecha de relevamiento de los datos patronimicos.

Conjunto de valores: 15 a 40 afios, 41 a 64 afios y mayores de 65 afios.

Tipo de variable y escala: variable cuantitativa continua.

Definicién conceptual: condicién organica que distingue al macho de la hembra dentro
de una misma especie.

Operacionalizacidn: se considero el sexo registrado en la historia clinica de ingreso a
sala de cuidados intermedios de medicina interna.

Categorias: masculino y femenino.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal.

3. Evento infeccioso:

Definicion conceptual: diagnéstico positivo realizado por el médico tratante.
Operacionalizacion: se consideré el diagnéstico que figura en la historia clinica o el
referido por el médico tratante.

Categorias:

Infeccion del tracto respiratorio: neumonia, bronquitis.

Infeccion del tracto urinario: infeccion urinaria baja no complicada, infeccion urinaria
alta no complicada, infeccion urinaria baja complicada, infeccion urinaria alta
complicada, prostatitis.

Infeccion del tracto gastrointestinal: diverticulitis, peritonitis, diarrea por Clostridium.
Infeccion de piel, hueso y partes blandas: artritis séptica, erisipela, celulitis, infeccion
de fistula, osteomielitis, Ulcera por presion, infeccion de piel y partes blandas no
especificadas.

Infeccidn del sistema cardiovascular: endocarditis, infeccion asociada a catéter.

Infeccién sin foco documentado.
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7-

Otras.
Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal.

4. Ambiente de adquisicion del evento infeccioso:

Definicion conceptual: lugar fisico donde el paciente contrajo el evento infeccioso.
Operacionalizacion: se consideré evento infeccioso nosocomial cuando el paciente
presento el evento luego de 48hs de su ingreso al hospital o hasta 72hs luego del egreso
hospitalario. Se considerd evento infeccioso de adquisicion no nosocomial a aquellos
eventos infecciosos adquiridos en la comunidad o asociados a cuidados de salud. Se
consideré evento infeccioso de adquisicién comunitaria aquel evento que se manifesto
previo a las 48 hs luego del ingreso hospitalario o luego de las 72 hs post egreso. Se
consideré evento infeccioso asociado a cuidados de salud agquel que se manifestd hasta
3 meses luego de un egreso hospitalario y/o hasta 1 mes luego de una sesion de
poliquimioterapia o didlisis.

Categorias: nosocomial y no nosocomial.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal.

5. Antibiotico seleccionado:

2-
3-

Definicién conceptual: antibidtico seleccionado por el médico tratante para el
tratamiento de la patologia actual del paciente.
Operacionalizacion: se considero el antibidtico que figura en las indicaciones médicas
del paciente.
Categorias: Familia , grupo, agente individual
Betalactamicos:
- Penicilinas y aminopenicilinas: Penicilina, Amoxicilina, Ampicilina.
- Aminopenicilinas asociadas a inhibidores de la becta lactamasa: Amoxicilina
Sulbactam, Amoxicilina Clavulanico, Ampicilina Sulbactactam.
- Ureidopenicilinas asociada a inhibidores de la beta lactamasas: Piperacilina
Tazobactam.
- Cefalosporinas:

. De 1°™ generacién: Cefradina, Cefalexina.

. De 2% generacién: Cefuroxime.

. De 3 generacion: Ceftriaxona, Ceftacidime.

- Carbapenémicos: Imipenem, Meropenem.
Aminoglucosidos: Amikacina, Gentamicina.

Fluoroquinolonas: Ciprofoloxacina.
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10-

Glucopeptidos: Vancomicina.

Macrdlidos: Claritromicina, Azitromicina.
Lincosamidas: Clindamicina.
Nitroimidazoles: Metronidazol.
Nitrofuranos: Nitrofurantoina.

Rifamicinas: Rifanpicina.

Sulfonamidas: Trimetoprim Sulfametoxazol.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal.

6. Administracion del tratamiento antibiotico VIA ORAL:

Definicién conceptual: via por la cual se administra un determinado antimicrobiano a
cada paciente.

Operacionalizacidn: se consideré como via de administracién aquella registrada en las
indicaciones de la historia clinica.

Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotomica.

7. Administracion del tratamiento antibiético VIA INTRAVENOSA:

Definicion conceptual: via por la cual se administra un determinado antimicrobiano a
cada paciente.

Operacionalizacion: se consideré como via de administracion aquella registrada en las
indicaciones de la historia clinica.

Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotémica.

8. Administracion del tratamiento antibiotico VIA TOPICA:

Definicion conceptual: via por la cual se administra un determinado antimicrobiano a
cada paciente.

Operacionalizacion: se considerard como via de administracién aquella registrada en
las indicaciones de la historia clinica.

Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotémica.

9. Administracion del tratamiento antibiético VIA INHALATORIA:
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Definicion conceptual: via por la cual se administra un determinado antimicrobiano a
cada paciente.

Operacionalizacion: se consideré como via de administracion aquella registrada en las
indicaciones de la historia clinica.

Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotémica.

10. Diagndstico microbioldgico:

Definicién conceptual: conjunto de procedimientos o técnicas complementarias
empleadas para establecer la etiologia del agente responsable del evento infeccioso.
Operacionalizacion: se relevd el resultado microbioldgico registrado en la historia
clinica.

Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotomica.

11. Ajuste antibidtico segun resultados microbiolégicos y/o antibiograma:

Operacionalizacion: segln corresponda se consider6 el cambio del tratamiento
antibiético, motivado por el resultado microbiolégico y/o antibiograma.
Categorias: si 0 no.

Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal dicotomica.

12. NUmero de antibidticos utilizados:

Definicion conceptual: cantidad de antibidticos administrados en el tratamiento
individual para determinado evento infeccioso de etiologia bacteriana.
Operacionalizacion: se contabilizaron los antibiéticos detallados en las indicaciones de
las historias clinicas.

Categorias: monoterapia, combinacion de 2 antimicrobianos, combinacién de més de 2
antimicrobianos.

Tipo de variable y escala: variable cuantitativa discreta.

13. Duracién del tratamiento antibiético VIA ORAL:

Definicion conceptual: tiempo transcurrido desde que se administra la primera dosis
del antibidtico por via oral hasta que se administra la Gltima dosis del mismo.

Operacionalizacion: se consider6 la cantidad de dias trascurridos desde la fecha
registrada en la historia clinica en que se administré la primera dosis del antibi6tico

hasta la fecha registrada en la que se administrd la Gltima dosis.
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Conjunto de valores: menos de 7 dias, de 7 a 10 dias y mayor a 10 dias.
Tipo de variable y escala: variable cuantitativa continua.

14. Duracién del tratamiento antibidtico INTRAVENOSO (1/V):

Definicion conceptual: tiempo transcurrido desde que se administra la primera dosis
del antibidtico por via intravenosa hasta que se administra la tltima dosis del mismo.
Operacionalizacion: se consider6 la cantidad de dias trascurridos desde la fecha
registrada en la historia clinica en que se administré la primera dosis del antibidtico
hasta la fecha registrada en la que se administrd la Gltima dosis.

Conjunto de valores: menos de 3 dias, de 3 a 5 dias y mas de 5 dias.

Tipo de variable y escala: variable cuantitativa continua.

15. Duracién del tratamiento antibiotico TOPICO:

Definicién conceptual: tiempo transcurrido desde que se administra la primera dosis
del antibidtico por via tépica hasta que se administra la Gltima dosis del mismo.
Operacionalizacidon: se considerd la cantidad de dias trascurridos desde la fecha
registrada en la historia clinica en que se administré la primera dosis del antibidtico
hasta la fecha registrada en la que se administrd la dGltima dosis.

Conjunto de valores: menos de 7 dias, de 7 a 10 dias y mayor a 10 dias.

Tipo de variable y escala: variable cuantitativa continua.

16. Duracion del tratamiento antibiético INHALATORIO:

Definicion conceptual: tiempo transcurrido desde que se administra la primera dosis
del antibidtico por via inhalatoria hasta que se administra la Gltima dosis del mismo.
Operacionalizacion: se consider6 la cantidad de dias trascurridos desde la fecha
registrada en la historia clinica en que se administré la primera dosis del antibiético
hasta la fecha registrada en la que se administrd la dltima dosis.

Conjunto de valores: menos de 7 dias, de 7 a 10 dias y mayor a 10 dias.

Tipo de variable y escala: variable cuantitativa continua.

17. Comorbilidades:

Definicion conceptual: trastorno que acompafia a una enfermedad primaria. Implica la
coexistencia de dos o0 méas patologias médicas no relacionadas.

Operacionalizacion: se consideraron las diferentes patologias acompafantes del evento
infeccioso, registradas en la historia clinica del paciente y aquellas referidas por el

paciente que pueden o no aparecer en la historia clinica.
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o Categorias:

1-

Cardiovasculares: cardiopatia isquémica, HTA, insuficiencia cardiaca,
valvulopatias.

Metabolicas:  cirrosis, diabetes  mellitus, dislipemia, enfermedad
endocrinoldgica.

Respiratorias: enfermedad respiratoria crénica.

Inmunoldgicas: enfermedad oncohematolégica, poliquimioterapia,
trasplantados, tratamiento inmunosupresor, VIH.

Nefrouroldgicas: enfermedad renal cronica, hiperplasia prostatica benigna.

Habitos tdxicos: enolista, ex enolista, ex tabaquista, tabaquista.

e Tipo de variable y escala: variable cualitativa nominal.
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ANEXO 2.
TABLA DE RECOLECCION DE DATOS.
Edad Genero
15340 O 41a64 o =aBbd ) Femenino ) Masculino

Servicio de medicina interna a la gue pertenece el paciente.

(0 Clinica medica "A"

Evento infecciosos

Antibictico seleccionado
[] Amikacina

[] Amoxicilina

[] Amoxicilina Sulbactam
[] Amaoxicilina / clavulanica
[] Ampicilina

[] Ampicilina / clavulanico
[T Ampilicina / sulbactam

[] Azitromicina

) Clinica medica "B"

[T] Espiramicina
[7] clindamicina
[7] cefepime

[T] cefazalina

() Clinica medica "C"

Ambiente de adquisicion del evento infeccioso

) Nocosomial ) Comunitario

[] Trimetroprim sulfametoxazol
[7] Gentamicina

[7] Mitrofurantaina

[[] Meropenem

[7] Penicilina G benzatinica

[7] cefuraxime

[] Penicilina G sadica

[7] cefuroxime axetil

[7] Piperacilina tazobactam

[7] Ciprofloxacina

[7] Rifampicina

[T] Claritromicina

[] vancamicina

[7] cefradina [7] Doxiciclina
[[] cefotaxime
[[] ceftacidime [7] Calistina FlL i
inesaoli
[[] Ceftriaxona [T] Cefalexina
[] Imipenem

Administracion de antibiotico via oral

-

Administracion del antibiotico intravenoso

-

Administracion de antibioticos via inhalatoria

-

Adminsitracion de antibiotico via topica

-

Duracion del tratamiento antibiotico via oral

rmenor a 7 dias T an10 dias ) mayor a 10 dias

Duracion del tratamiento antibiotico intravenosos

menor de 3dias () 3 a5 dias O mayor 5 dias

Duracion del tratamiento antibiotico inhalatorio

ymenor a7 dias O 7ai0dias ) mayor a 10 dias

Duracion del tratamiento antibiotico topico

rmenor a 7 dias O T7an10 dias ) mayor a 10 dias
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Comaorbilidades

[ HTA [[] Hiperplasia prostatica benigna
oM [ Enfermedades autoinmunes
[] Cirrosis []valvulopatias

[[] ERC [] cardiopatia isquemica

[[] Enfermedad respiratoria cronica [] obesidad

O 1c [[] Ex enolista

[] Dislipemia
[7] Enfermedad oncohematologica [] Enolista
[] wIiH [[] Tabaguista
[7] Paliquimioterapia [] Ex tabaquista
[] Tratamiento inmunosupresar [7] Transplantada
[] Enfermedad endocrinclogica [] Enfermedad venosa periferica
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ANEXO 3.

1. Constancia de aprobacion del proyecto de investigacion por el Comité de Etica de
Facultad de Medicina.

Comité de Eti... :
Para: Yo
02/07/2017 17:47 v

Hola Sabrina, como estas?

Te cuento que el Comité evaluo el proyecto
titulado: "Uso de antimicrobianos en los
departamentos de medicina interna de un hospital
universitario, Uruguay, 2017" considerando que el
mismo esta aprobado.

Consideran que deben prever la posibilidad de
realizar asentimiento en adolescentes menores de
18 anos.

Cualquier duda me avisan.
Saludos,
Javier

El 30 de junio de 2017, 12:43, Comité de Etica
Medicina <comitedeetica@fmed.edu.uy> escribio:
Hola Sabrina, como estas?
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2. Certificado de entrega del proyecto de investigacion al Comité de Etica del
Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”.

Version N° 1, 5 de Junio de 2017

- I
.J"ﬁ‘;‘?u - 'Ill
’ .t.ﬁ% %
Ei . QS HEAPITAL D CLINICAS

r Manuel Quintelu

LUINIVERSIDAD DE LA REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY. FACULTAD DE MEDICINA.
HOSPITAL DE CLINICAS DR. MANUEL QUINTELA. 2017

“Uso de antimicrobianos en los
departamentos de medicina interna
de un hospital universitario,

Uruguay, 2017.

Michelle Bobadilla, CI 4.852.658- 3
Danilo Magallanes. CI: 4.937.371-5
Nicolds Mastrogiovanni. Cl: 4,529.393-1
Rocio Medina, Cl: 4,892.964- 6

Subreina Sandonato. CL: 4.769.508-6

Tutores:
Prof. Adi. Dra. Isabel Fernindez.
Asist. Dr. Sergio Vedia

Ciclo de Metodologia Cientifica I - 2017. Grupo N° 78.
MOSPITAL DE CLIMICAS
COMITE DE EWCA |

- - o l—

REC)BINO ‘
| FECHA _ 2D /G /7
| o |
—éccnurhcemnl
Hosollal de Clinicas
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3. Aprobacion de cada una de las Clinicas Médicas en las cuales se llevo a cabo la

investigacion.

19 de Mayo de 2017.
Montevideo, Uruguay.

De nuestra consideracion:

Por la presente notificamos que la Clinica Médica C del hospital de clinicas "Dr. Manuel
Quintefa”, apova la realizacion del proyecte “Uso de antimicrobianos en los departamentos de
medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017", llevado a cabo por la Prof. Adj.
Dra. Isabel Fernindez, el Asist. Dr. Sergio Vedia y los estudiantes de pregrado: Michelle
Bobadilla, Danilo Magallanes, Nicolds Mastrogiovanni, Rocio Medina y Sabrina Sandonato, en
¢l periodo julio — setiembre de 2017.

Declaramos conocer y aceptar los términos y condiciones previstas para la ejecucion del
proyecto, estando conformes con todas aquellas actividades que se prevean realizar con
NUESITC 3poyo.

Sin otro particular, saludamos a ustedes atentamente,

Nombre: L:—)‘v v AWy “

Cargo: v . PERO

74
Datos de contacto: ©
Firma:
27
r
Prof M.!& ERNESTO CAIROLI
MEDICA C
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19 de Mayo de 2017.
Montevideo, Uruguay.

De nuestra considerscion:

Por la presente notificamos que fa Clinica Médica A del hospital de clinicas "Dr. Manuel
Quintela”, spoya la realizacion del proyecto “Uso de antimicrobianos en los departamentos de
medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017, llevado a cabo por la Prof. Adj.
Dra. Isabel Fernandez, el Asist. Dr. Sergio Vedia y los estudiantes de pregrado: Michelle
Bobadilla, Danilo Magallanes, Nicolds Mastrogiovanni, Rocio Medina y Sabrina Sandonato. en
el periodo julio — setiembre de 2017.

Declaramos conocer y aceptar los términos y condiciones previstas para la ejecucion del
proyecto, estando conformes con todas aquellas actividades que se prevean realizar con
nuestro apoyo.

Sin otro particular, saludamos 3 ustedes atentamente,

Nombre: (shriela Ormaechea

Cago:  Dweckya Clinca ted A
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19 de Mayo de 2017.
Montevideo, Uruguay.

De nuestra consideracion:

Por la presente notificamos que la Clinica Médica B del hospital de clinicas "Dr. Manuel
Quintein", apoya Ia realizacién del proyecto "Uso de antimicrobianos en los departamentos de
medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 20177, llevado a cabo por la Prof. Adj.
Dra. Isabel Fernindez, el Asist. Dr. Sergio Vedia y los estudiantes de pregrado: Michelie
Bobadilla, Danilo Magaltanes, Nicoliis Mastrogiovanni, Rocio Medina y Sabrina Sandonato, en
¢l periodo julic — setiembre de 2017.

Declaramos conocer y aceptar los términos y condiciones previstas para la ejecucidn del
proyecto, estando conformes con todas aquellas actividades que se prevean realizar con
NUSStIo apoyo.

Sin otro particular, saludamos a ustedes afentamente,

Nkt uai Lo Dékﬁ\ =
Cargo: /?0]/ 4~:IQQ[Q[ ,A a‘,\:‘,\ /Z?'n[‘o., .\g /
owseconsa: O3] 721666

Firma: 7
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ANEXO 4.
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Esta informacién va dirigida a pacientes internados en salas de cuidados moderados de los
servicios de medicina interna del Hospital de Clinicas Dr. Manuel Quintela y se les invita
participar de la investigacion: “Uso de antimicrobianos en los departamentos de medicina
interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017.”

Somos estudiantes de 6to afio de la facultad de medicina y nos encontramos realizando un
proyecto de investigacion que tiene como responsables a la Prof. Adj. Dra. Isabel Fernandez y al
Asist. Dr. Sergio Vedia. Lo invitamos a participar de dicha investigacion.

Usted podra hablar con quien se sienta comodo acerca de la investigacion y puede tomarse todo
el tiempo que desee para reflexionar si quiere participar o no.

Si no entiende alguna de las palabras o conceptos nos tomaremos el tiempo gque sea necesario
para explicarselo. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarle a cualquier miembro del
equipo.

Propo6sito

El mal uso de los antibidticos (medicamento que se usa para tratar las infecciones producidas
por bacterias) es una problematica a nivel mundial que afecta a casi todas las disciplinas y
especialidades médicas. EI consumo masivo y la mala utilizacion de antibi6ticos en los Gltimos
50 afios han creado un ambiente en el cual existen bacterias que no responden a la accion de los
antibidticos, lo que se conoce con el nombre de resistencia bacteriana. Esto combinado al escaso
desarrollo de nuevos farmacos antibiéticos ha llevado a que en algunos ambitos sea dificil el
tratamiento de determinadas infecciones. Es necesario tomar medidas para mejorar el uso de
estos medicamentos y asi poder disminuir el desarrollo de gérmenes resistentes. Para poder
lograrlo, es necesario primero conocer cémo se usan los antibidticos.

Por eso, nuestra intencion al realizar esta investigacion es observar cdmo se utilizan los
antibidticos en el hospital de clinicas Dr. Manuel Quintela ya que este es un hospital
universitario, en el cual se forman la gran mayoria de los médicos de nuestro pais.

Tipo de intervencion

Esta investigacion requiere revisar periédicamente su historia clinica para sacar datos sobre los
antibioticos que se le estdn administrando. En ningin momento nosotros intervendremos en el
tratamiento que le esta realizando su médico.

Sin embargo, en caso de detectar que el tratamiento antibiético que se le estd administrando no
se adecua al resultado del antibiograma (estudio que informa a qué antibidtico/s la bacteria es
sensible) ya que se trata de una bacteria resistente a ese antibiotico, se informara a su equipo
médico tratante, en procura de su bienestar.
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Seleccion de participantes

Estamos invitando a todos los pacientes de 15 afios 0 mas, hospitalizados en las salas de
medicina interna del Hospital de Clinicas que estén en tratamiento antibidtico por eventos
infecciosos de etiologia bacteriana inespecifica.

Participacion voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Puede participar o no. Puede
dejar de participar en la misma en cualquier momento sin perder sus derechos como paciente, su
tratamiento no se veréa afectado de ninguna forma.

Duracion

La investigacion durara aproximadamente 2 meses, de julio a agosto. Durante el tiempo que
usted permanezca internado, un integrante de nuestro equipo revisara periodicamente su historia
clinica.

Riesgos
Esta investigacidn no supone ningln riesgo para usted, ya que nosotros no vamos a participar en
su tratamiento ni vamos a influir en él.

Incentivos
La participacion en esta investigacion no le dara derecho a ninguna remuneracion ni
compensacion de caracter econémico.

Privacidad y confidencialidad

La informacion personal que se obtenga de su historia clinica en el curso de esta investigacion
permanecera en secreto y no sera proporcionada a ninguna persona diferente a usted bajo
ninguna circunstancia. Los resultados de esta investigacion pueden ser publicados en revistas
cientificas o ser presentados en reuniones cientificas pero su identidad no sera divulgada.

A gquien contactar
Ante cualquier consulta puede contactarse con la Dra. Isabel Fernandez o con el Dr. Sergio
Vedia, al teléfono 2 487 15 15 interno 2414.

Este proyecto de investigacion fue revisado y aprobado por el Comité de Etica para
proyectos de investigacion del Hospital de Clinicas Dr. Manuel Quintela, el cual esta
conformado por un grupo de personas que realizaron una revision independiente de esta
investigacion segun los requisitos que regulan la misma.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
(Hoja para el paciente)

He sido invitado a participar de la investigacion “Uso de antimicrobianos en los departamentos
de medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017”.

Esta investigacion requiere revisar periodicamente su historia clinica para sacar datos sobre los
antibidticos que se le estan administrando. En ningln momento nosotros intervendremos en el
tratamiento que le esté realizando su médico.

He sido informado de que no existen riesgos para mi persona. He leido la informacién
proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha
contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo derecho a
retirarme de la misma en cualquier momento sin que esto afecte de alguna manera mi cuidado
médico.

Nombre del participante:
Firma del participante:
Fecha:

Si el paciente es analfabeto:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado su consentimiento libremente.

Nombre del testigo:
Firma del testigo:
Fecha:

Justificacion de solicitud de consentimiento a un tercero:

Ante la presencia de un paciente declarado legalmente incapaz, o de un paciente incompetente o
sin capacidad para decidir transitoriamente; se solicitara la firma del consentimiento informado
por parte de su representante legal y/o tutor, que sera quien autorice la participacion en la
investigacion. En el caso de los menores de edad, primero se les solicitara su asentimiento para
participar de la investigacion y posteriormente la firma del consentimiento informado por parte
de su padre, madre o tutor.

AULOTIZO @..vvvviiiiii i, a participar de la investigacion “Uso de antimicrobianos
en los departamentos de medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017”.
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Esta investigacion requiere revisar periédicamente su historia clinica para sacar datos sobre los
antibidticos que se le estdn administrando. En ningln momento se intervendra en el tratamiento
médico que se le esta realizando.

He sido informado de que no existen riesgos para su persona. He leido la informacién
proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha
contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Entiendo que puedo retirar mi
consentimiento para su participacion en la investigacion cualquier momento, sin que esto afecte
de ninguna forma su atencion médica.

Nombre del representante legal, tutor, padre, madre:
Firma del representante legal, tutor, padre, madre:

Fecha:

Nombre del investigador:

Firma:

Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
(Hoja para el investigador)

He sido invitado a participar de la investigacion “Uso de antimicrobianos en los departamentos
de medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017”.

Esta investigacion requiere revisar periodicamente su historia clinica para sacar datos sobre los
antibidticos que se le estdn administrando. En ningin momento nosotros intervendremos en el
tratamiento que le esté realizando su médico.

He sido informado de que no existen riesgos para mi persona. He leido la informacién
proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha
contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo derecho a
retirarme de la misma en cualquier momento sin que esto afecte de alguna manera mi cuidado
médico.

Nombre del participante:
Firma del participante:
Fecha:

Si el paciente es analfabeto:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado su consentimiento libremente.

Nombre del testigo:
Firma del testigo:
Fecha:

Justificacion de solicitud de consentimiento a un tercero:

Ante la presencia de un paciente declarado legalmente incapaz, o de un paciente incompetente o
sin capacidad para decidir transitoriamente; se solicitara la firma del consentimiento informado
por parte de su representante legal y/o tutor, que sera quien autorice la participacion en la
investigacion. En el caso de los menores de edad, primero se les solicitara su asentimiento para
participar de la investigacion y posteriormente la firma del consentimiento informado por parte
de su padre, madre o tutor.

AUtOTiZO @..oiiviiiiiiiiiiiiie e a participar de la investigacion “Uso de antimicrobianos
en los departamentos de medicina interna de un hospital universitario, Uruguay, 2017”.
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Esta investigacion requiere revisar periédicamente su historia clinica para sacar datos sobre los
antibidticos que se le estdn administrando. En ningln momento se intervendra en el tratamiento
médico que se le esta realizando.

He sido informado de que no existen riesgos para su persona. He leido la informacién
proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha
contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Entiendo que puedo retirar mi
consentimiento para su participacion en la investigacion cualquier momento, sin que esto afecte
de ninguna forma su atencion médica.

Nombre del representante legal, tutor, padre, madre:
Firma del representante legal, tutor, padre, madre:

Fecha:

Nombre del investigador:

Firma:

Fecha:
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ANEXO 5.

CRONOGRAMA.

ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO | AGOSTO |SETIEMBRE [ OCTUBRE

Busqueda bibliogrifica.

Elaboracion del protocolo

de investigacidn.

Presentacion del protocolo
de investigacidn ante el 5de

comité de bioética. JUNIO

Elaboracidn de base de

recoleccidn de datos.

Evaluacian del protocolo
de investigacidn por parte

del comité de bioética.

Recoleccidn de datos.

Analisis de datos.

Discusion.

Entrega de monografia. 15 de
OCTUERE
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