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DETECCION DE PORTADORES DE GERMENES MULTIRESISTTENTES EN LA
UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO MEDICO FUNDACION CARDIOINFANTIL
BOGOTAD.C

Introduccion: En Colombia la prevalencia de Staphylococcus aureus resistente a la
meticilina (SARM) oscila entre 6% y 15% para el personal medico, entre el 13 % y el
26 % de SARM en pacientes atendidos en la unidades de cuidado intensivo, no se
reportan gérmenes productores de Betalactamasas de espectro extendido (ESBL) en
fosas nasales y se reportan cifras alarmantes para Enterococcus resistente a la
Vancomicina (VRE).

Objetivo: Determinar la prevalencia de portadores de microorganismos multiresistentes
en pacientes que ingresan a la unidad de cuidado intensivo médico, y en personal
asistencial dedicado su cuidado. Metodologia: estudio descriptivo de corte transversal,
se estudiaron 114 sujetos, se llevo a cabo toma de muestra nasal, faringe y rectal.
Resultados: se encontré una prevalencia de 18 % en los pacientes (muestra nasal) y
12.5 % (muestra nasal) en el personal medico y paramédico para el SARM, y en
muestra faringe para el personal asistencial una prevalencia de 6.3 % y 25.6 % para
los pacientes, la prevalencia de ESBL fue 0% en muestra nasal y faringe para los dos
grupos, en la muestra rectal se encontré una prevalencia de 7.3 % y 13.4 % para
Klebsiella pneumoniae ESBL positivo y Escherichia coli ESBL respectivamente.
Discusion: Las prevalencias encontradas en este estudio en comparacion con datos
publicados reflejan el uso racional de los antibiéticos en la FCI-IC y la adherencia a los
protocolos de vigilancia epidemioldgica; lo cual no significa que no pueda existir una
exposicion del personal medico y paramédico al paciente colonizado.

Palabras claves: Gérmenes multiresistentes — Infecciones Intrahospitalarias — SARM —
ERV- BLEE

Key words : multiresistant germs, hospital infections, ESBL, VRE, MRSA
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INTRODUCCION

Los seres humanos poseemos una flora normal que varia de un individuo a otro de
acuerdo a variables como el nivel socioecondémico, factores ambientes, trabajo o
actividades que desempefan, dentro de este grupo de microorganismos se pueden
encontrar otros que no son tan iNocuos.

Se viene hablando mucho en los Udltimos tiempos del aumento en la frecuencia de
gérmenes multiresistentes a tratamientos antibidticos. Este fendbmeno que parecia, al
inicio, limitado solo a los hospitales, aparece también en poblacion general.

En la actualidad numerosos estudios (1-3) sefialan las residencias de ancianos y otros
centros de larga estancia como reservorio o lugar de permanencia de estos gérmenes
multiresistentes. En nuestro entorno el mas frecuente es el Staphylococcus aureus
resistente a meticilina, pero existen otros como el Enterococcus resistente a
vancomicina, las enterobacterias productoras de betalactamasas, etc. (1)

Los gérmenes con multiresistencias pueden aparecer como consecuencia del
tratamiento antibiético de una infeccion, o bien a partir de mutaciones espontaneas de
los gérmenes (2). Una vez se han seleccionado, estas cepas de gérmenes
multiresistentes tienden a permanecer y puede pasar tiempo hasta su eliminacion.

La via principal de diseminacién de estos microorganismos parece ser la transmisién
persona a persona a traves de las manos del personal médico fundamentalmente. (3)
En las unidades de cuidado intensivo toma una mayor importancia el portador por
considerarse reservorio de microorganismos causantes de infecciones y mas cuando
se realizan procedimientos invasivos con fines terapéuticos y diagnosticos (sondas
nasogastricas, vesicales, canulas orotraqueales, o bien los accesos a la circulacion del
individuo por medio de lineas vasculares diversas), cuando presentan como base
desnutricibn o cuando se hace necesario el empleo de diversos antibiéticos, que
finalmente se constituiran en los factores contribuyentes a la infeccion intrahospitalaria

(4).

La mayoria de las infecciones adquiridas en las unidades de cuidado intensivo son de
origen endogeno, siendo los principales puntos de partida la orofaringe, estomago, y el
tracto gastrointestinal (5). EIl desarrollo de una infeccion intrahospitalaria se estima
entre el 5 y el 10% aumentando en las unidades de cuidado intensivo, donde oscila
entre el 12.1 y el 42% (6). Como consecuencia directa la mortalidad atribuible a la
infeccion nosocomial en UCI oscila entre un 20 a 50%, correspondiendo los valores
més altos a la mortalidad vinculada a neumonia asociada a ventilacion mecéanica (6).
Entre los gérmenes importantes involucrados en estas infecciones estan el género
Staphylococcus, Enterococcus, las enterobacterias, Pseudomonas, Stenotrophomonas
y Acinetobacter, entre otros , Estos géneros cobran importancia por los diferentes
mecanismos de resistencia que poseen y que se han convertido a lo largo del tiempo
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en obstaculo para el tratamiento efectivo de las infecciones (7) . Algunos estudios
llegan a reportar colonizaciones de S. aureus en nasofaringe del 49.5% en nifios en
edad escolar en Venezuela y Cuba (8).

La incidencia de infecciones intrahospitalarias en la unidad de cuidado intensivo
medico de la FCI-IC oscila entre el 9%y el 14% ( Bases de datos FCI-IC 2009 y 2010).
Al determinar la presencia de los gérmenes multiresistentes que hacen parte de la
flora normal de los pacientes que ingresan a la unidad de cuidado intensivo médico de
la FCI-IC y en el personal médico y paramédico encargado de su cuidado se podra
dar a conocer la prevalecia de portadores de los pacientes y personal médico, con el
fin de tomar medidas que disminuyan la tasa de infecciéon en este servicio y de
acuerdo al impacto generado mostrarlo y aplicarlo a otros servicios.
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JUSTIFICACION

La resistencia de gérmenes de tipo nosocomial a los antimicrobianos es un fenémeno
creciente, con graves repercusiones en la morbilidad y mortalidad hospitalarias,
particularmente en las salas de cuidados intensivos (7). También contribuye a la
utilizacion de esquemas antimicrobianos cada vez mas costosos y complejos y
aumenta el nimero de dias de estancia hospitalaria y de procedimientos diagndsticos
y terapéuticos para tratar la infeccion, ya sea por la enfermedad de base y el tipo de
agente causal o por el tipo de monitoreo que requieren ciertos farmacos
antimicrobianos para evaluar la inocuidad de su administracion.

En el Hospital Roosevelt de la Ciudad de Guatemala, mas de 50% de las cepas de
Staphylococcus aureus son resistentes a meticilina, por lo que requieren tratamiento
con vancomicina. Asimismo, la resistencia de los aislamientos de Klebsiella
pneumoniae, representada por cepas productoras de BLEE, sobrepasa el 40% vy los
indices de mortalidad aumentan al pasar del tiempo y el promedio del exceso de costo
del tratamiento de estas infecciones fue de US 1.700 en los pacientes adultos. (7,8)
Los indices de Mortalidad por infecciones causadas por gérmenes multliresistentes
cada dia aumentan mas a pesar del esfuerzo del personal de la salud por mantener o
disminuir el mismo (7).

En este sentido, el propésito del estudio es proporcionar un andlisis descriptivo que
recoja informacion necesaria para el fortalecimiento de medidas de aislamiento ya
instauradas en la FCI-IC, con el fin de controlar la resistencia de los microorganismos
a los antimicrobianos, evitar la exposicion de los pacientes a riesgos innecesarios por
contacto con los gérmenes, lo que conlleva a reducir los costos en la atencién de salud
y el uso innecesario de antibidticos de amplio espectro.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido a que los microorganismos multiresistentes son gérmenes y ocasionan
infecciones de dificil manejo es indispensable conocer la flora de la unidad de cuidado
intensivo durante un periodo de seis meses comprendido entre Mayo de 2010 y
Octubre de 2010.

Lo anterior nos conduce a formular una pregunta: ¢, Cual es la prevalecia de gérmenes
multiresistentes en los pacientes y en el personal medico encargado de su cuidado en
la unidad de cuidado intensivo medico de la Fundacion Cardioinfantil-Instituto de
Cardiologia durante el afio 20107?.
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2. ESTADO DEL ARTE

La aparicion de los antibidticos en la terapéutica médica en los Ultimos 60 afios ha
permitido curar infecciones que antiguamente tenian 100% de mortalidad. Sin
embargo, las infecciones bacterianas aun permanecen como una de las principales
causas de morbi-mortalidad a nivel mundial (9). Un problema creciente y preocupante
en los dltimos afios, es el desarrollo de resistencia bacteriana a los antibioticos, lo cual
ha obligado a participar en una adecuada vigilancia antibiética, una racionalizacién de
Su uso y en la generacién de nuevas moléculas de antibiéticos que tengan mayor
actividad(8).

El aislamiento del agente causal por cultivo y el conocimiento de la susceptibilidad del
mismo, es un proceso que toma usualmente varios dias, lo que implica que en
aquellos pacientes en riesgo de muerte o complicaciones, el médico se ve obligado a
seleccionar un tratamiento, sin esperar el resultado del laboratorio . En estos casos el
meédico basa su decision en datos clinicos y epidemiologicos entre los que se
encuentra la estadistica bacteriol6gica . Dicha estadistica tiene en cuenta los agentes
gue se aislan con mayor frecuencia en el area corporal infectada y la susceptibilidad
de dicha bacteria en el lugar donde se adquiri6. Para la determinacién de la
susceptibilidad bacteriana se pueden utilizar diversos métodos, todos con ventajas y
limitaciones(10).

Por otro lado la preocupacién mundial por el incremento de gérmenes que forman
parte de la flora normal del tracto gastrointestinal humano como lo son los
Enterococcus particularmente Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium que en la
dltima década, han adquirido cada vez mas importancia como patdgenos
nosocomiales, a pesar de su baja virulencia debido a su resistencia a la vancomicina.

El surgimiento de resistencia probablemente tom¢é diferentes vias en EEUU y en
Europa, en EEUU, la resistencia de Enterococcus a vancomicina, pudo deberse a la
seleccion como una consecuencia del frecuente uso de vancomicina para combatir las
infecciones causadas por SAMR o a través del uso de vancomicina oral, como
tratamiento para la infeccién causada por Clostridium difficile (11)

En Colombia como caso nacional se encuentra el Hospital de San Jerénimo, Monteria,
en donde se demostrd una alta resistencia a oxacilina en S. aureus (42%) (12). En el
Hospital de Caldas, Valle, durante el periodo 1992-1994, se encontré una prevalencia
de SARM mayor al 60% en la unidad de terapia intensiva (13) y en América Latina en
Guatemala més de 50% de las cepas de Staphylococcus aureus son resistentes a
meticilina, por lo que requieren tratamiento con vancomicina (8).

2.1 STAPHYLOCOCCUS AUREUS

El Staphylococcus. aureus es un coco inmavil, de 0.8 a 1 micrometro de didmetro, que
se divide en tres planos para formar grupos de células irregulares semejantes a
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racimos de uvas. En extendidos de pus los cocos aparecen solos, en pares, en
racimos o en cadenas cortas. Los racimos irregulares son caracteristicos de
extendidos tomados de cultivos que se desarrollan en medios solidos, mientras que en
otros cultivos son frecuentes las formas de diplococos y en cadenas cortas. Unas
pocas cepas producen una capsula o capa de baba que incrementa la virulencia del
microorganismo. El Staphylococcus aureus es un microorganismo gram positivo pero
las células viejas y los microorganismos fagocitados se tifien como gram negativos
(12).

El Staphylococcus aureus es un agente patogénico que actia como un
microorganismo saprofito, se encuentra en la piel del individuo sano pero en ocasiones
en que las defensas de la piel caen puede causar enfermedad. El principal grupo de
riesgo son pacientes hospitalizados o inmunocomprometidos. Cerca de 2 mil millones
de personas han sido colonizadas mundialmente por este microorganismo (13).

La mayoria de las personas que lo tienen son portadores sanos de este
microorganismo, y la difusion de esta bacteria de una persona a otra puede hacerse
por diferentes mecanismos, como el contacto directo (frecuentemente a través de las
manos). En otras ocasiones, el estafilococo puede penetrar en nuestro organismo y
ocasionar infecciones. Esto se ve favorecido por ciertas alteraciones de los
mecanismos de defensa de la persona y por interrupciones en la continuidad de la piel
(14).

A partir de la década de los cuarenta, el tratamiento de las infecciones producidas por
el Staphylococcus aureus se hizo con penicilina G, pero desde entonces se han hecho
cada vez mas frecuentes unas cepas (variedades de la bacteria) que son resistentes a
la penicilina, ya que son capaces de producir una enzima (betalactamasa)(15).

Poco después de comenzarse a utilizar la penicilina se introdujeron otros antibiéticos
similares a ella, pero que eran capaces de resistir la accion de las betalactamasas del
estafilococo, y que por tanto eran eficaces en el tratamiento de las infecciones
producidas por Staphylococcus aureus resistentes a la penicilina. Uno de ellos es la
meticilina. Pero desafortunadamente, han aparecido cepas también resistentes a la
meticilina; y éstas son las que conocemos como SARM (13). Estas cepas, ademas de
a la penicilina y a la meticilina, suelen ser resistentes a muchos otros antibiéticos. Para
el tratamiento de sus infecciones se dispone aun de algunos antibidticos efectivos (no
muchos), pero suelen tener que administrarse por via intravenosa y no suelen ser tan
inocuos como la penicilina.

La resistencia al 6xido nitrico es una cualidad peculiar del S. aureus, capacidad que lo
distingue de otros patdgenos, incluyendo los comensales Staphylococcus epidermidis
y Staphylococcus saprophyticus. Esa resistencia se debe a que el microorganismo
produce una enzima llamada lactato-deshidrogenasa, que la faculta para tolerar el
estrés causado por el radical del 6xido nitrico. Esta observacion se ha hecho tanto en
especies resistentes a la meticilina como en las que son susceptibles al antibiético, asi
como en cepas hospitalarias como adquiridas en la comunidad (15).
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La aparicion de cepas de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (SAMR), fue
descrita inicialmente en 1960, poco tiempo después de la introduccién de este
antibiético en la préactica clinica (12).

Hasta la fecha, se han descrito diferentes variedades de SCCmec en S. aureus, los
cuales varian dependiendo de su tamafio (21 a 67 kb), modificaciones en la region
reguladora mecA (complejo mec), el tipo de recombinasas cromosomicas que posea el
cassette (genes ccr) y los determinantes de resistencia que adquiera debido a la
integracion de plasmidos y/o transposones (15).

La deteccién de resistencia a meticilina es complicada debido a la heterogeneidad de
su expresion fenotipica; dificultando su deteccion en el laboratorio, lo que ha
conducido al desarrollo de varias técnicas para incrementar su expresion in Vitro
como del Cefoxitin (FOX, 30 pg) como marcador de este tipo de resistencia (13). La
finalidad del uso de este marcador es la deteccién fiable del mecanismo de resistencia
de SARM.

2.2 ENTEROBACTERIAS BETALACTAMASA POSITIVO

Las betalactamasas de espectro extendido (BLEE) son enzimas que fenotipicamente
se caracterizan por conferir resistencia a penicilinas y cefalosporinas, incluyendo las
de tercera y cuarta generacion. Pueden ser inhibidas por el &cido clavulanico u otros
inhibidores de [-lactamasas como el tazobactam y el sulbactam. La produccién de
enzimas betalactamasas es el principal problema en la actualidad causal de los
mecanismos de resistencia en las bacterias Gram negativas Yy, siendo estas bacterias
la principal causa de infeccion nosocomial en unidades pediatricas y neonatales de
Latinoamérica, en donde se reportd por primer vez en Chile en 1985, la primera
Klebsiella pneumoniae ESBL derivada de SHV y se denomin6 SHV-5 (16).

En Colombia vienen siendo detectadas desde 1990, utilizando métodos de difusion en
disco que se fundamentan en el caracter de inhibicion de estas enzimas por el acido
clavulanico y otros inhibidores de R-lactamasas, 6 técnicas de amplificacion de DNA
que no se realizan de rutina por su elevado costo (17). Sin embargo, actualmente
contamos con una nueva herramienta, el agar Chrom ID de Biomeriux para la
deteccion de BLEE, que en estudios realizados en Europa por Montgomery J., Wang J
y cols , demostré ser un medio muy sensible para la deteccion de Enterobacterias
productoras de BLEE, con una sensibilidad de 95% y especificidad 80%, aun
obteniendo aislamientos positivos sin produccion de pigmento, y cepas productoras
de Ampc que fueron una fuente significativa de crecimiento de falsos positivos
(18,19).

La resistencia a agentes antimicrobianos no es un fenémeno reciente. La deteccion de
las betalactamasas, tanto en bacterias Gram-positivas como en Gram-negativas, se
remonta al inicio de los afos 40, antes del uso generalizado de la penicilina en todo el
mundo (20). La produccion de enzimas betalactamasas, ha sido relatada como un
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importante mecanismo de resistencia a antibioticos betalactamicos, hidrolizado el
anillo beta-lactamico por la quiebra de la ligaciébn amida, perdiendo asi, la capacidad
de inhibir la sintesis de la pared celular bacteriana (21). Las betalactamasas pueden
ser detectadas en Enterobacterias, Haemophilus influenza, Neisseria gonorrhoeae,
Vibrio cholerae, Pseudomonas aeruginosa, Moraxella spp., y anaerébios, tales como
las espécies del grupo Bacteroides fragilis, cepas de Prevotella que producen
pigmento, Porphyromonas spp., Bilophila wadsworthia, Fusobacterium spp.y
Clostridium spp (22).

La produccién de esa enzima por un microorganismo explica porqué de su sobre
vivencia en un foco infeccioso, a pesar del uso de un antibidtico betalactamico.
Ademas, la presencia de esos microorganismos productores de betalactamasa puede
favorecer la sobre vivencia de otros microorganismos sensibles al antibitico en un
proceso infeccioso (23).

La diseminacion de microorganismos con mdltiple resistencia a las drogas esta
ocurriendo tanto en hospitales como en las comunidades. Esto puede ser resultado de
la interaccién de varios factores, siendo talvez el mas importante, la presion selectiva
gjercida por las drogas sobre los microorganismos, dificultando asi, su sobre vivencia
en presencia de agentes antimicrobianos (24). Por otro lado, no puede olvidar el
intercambio de informaciones genéticas entre microorganismos, con transferencia de
genes para nuevos hospedes,y las mutaciones que pueden ocurrir en genes de
resistencia ampliando su espectro de resistencia (25).

Mutaciones en genes de resistencia aumentan el espectro de actividad de las
betalactamasas de amplio espectro o espectro. Las enzimas ESBL son capaces de
hidrolizar las céfalosporinas de amplio espectro, como la cefotaxima y ceftazidima, y
los monobactamicos, como aztreonam (20).

Actualmente La resistencia de E. coli fue muy alta para cefaclor, trimetropim-sulfa,
cefotaxime y cefuroxima; media, para tobramicina, gentamicina, amikacina, aztreonam,
ceftazidima, ceftriaxona y piperacilina; baja, para pefloxacina y netilmicina; y muy baja,
para ciprofloxacina generando este patron de susceptibilidad un 55% de los
aislamientos de este germen productores de ESBL en la Unidad de cuidado intensivo
del Hospital de Calda durante los afios 1992 y 1994, escenario similar a nivel
Colombiano actualmente (13).

2.2.1 Mecanismos de accion de las Betalactamasas de espectro extendido

La hidrdlisis del anillo beta-lactamico del nacleo estructural de las penicilinas - el &cido
6-aminopenicilamico - provoca la formacién de &cido penicildico sin actividad
antimicrobiana. Consecuentemente la quiebra de este anillo en las diversas penicilinas
forma derivados del acido peniciléico, igualmente inactivos. De forma similar, ocurre
con las céfalosporinas y carbapenemicos. Los antibidticos betalactamicos son
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clasificados por la semejanza estructural adicionada de radicales que dan la
estabilidad de esa droga (22).

2.2.2 Tipos de enzimas betalactamasas

Los efectos de la enzima varian segun la distribucion en las diferentes especies
bacterianas, la prevalencia de produccion de la B-lactamasa dentro de cada especie y
la prevalencia en especies patogénicas. Considerandose entonces, esos tres factores,
las enzimas de la clase A mediadas por plasmidios son consideradas las mas
importantes por sus efectos en la practica clinica, incluyéndose las ESBL (22).Las
cepas bacterianas que producen las enzimas de la clase A: TEM-1 (Temoneira), SHV-
1, ROB-1 o PC-1 son resistentes a la amoxicilina y a la ticarcilinay presentan
susceptibilidad reducida a la piperacilina (23); Esas enzimas son inhibidas por otros
betalactamicos denominados de inhibidores de betalactamasa como sulbactam,
tazobactam y &cido clavulanico, asi las cepas que las producen son sensibles a las
asociaciones de antibiéticos betalactamicos - inhibidores de beta-lactamasa (24).

2.3 ENTEROCOCCUS VANCOMININA RESISTENTES

Enterococcus es un género de bacterias del acido lactico del orden Lactobacillales.
Los miembros de este género eran clasificados como Streptococcus Grupo D hasta
1984 cuando los andlisis de ADN gendmicos indicaron que un género separado era
mas apropiado (26).

Los enterococos son coco Gram-positivos que se presentan en parejas (diplococos),
siendo dificil distinguirlos de Streptococcus so6lo en base a sus caracteristicas fisicas.
Dos de las especies son comensales en el intestino humano: E. faecalis y E. faecium.
El Enterococcus es un organismo facultativo aerobio, esto es, prefiere usar oxigeno,
aunque sobrevive bien en su ausencia (27). Tipicamente exhiben gamma-hemoalisis
en agar sangre de cordero.

La resistencia de enterococcus a vancomicina es una de las mas estudiadas, hasta el
punto de que se han descrito cinco fenotipos de resistencia a vancomicina: uno es
intrinseco (Van C) y cuatro son adquiridos (VanA, VanB, VanD y VanE) (28).

Se han encontrado diversos factores de riesgo asociados a la aparicion de esta
resistencia. El mas importante es la Antibiéticoterapia previa con vancomicina u otros
antimicrobianos como céfalosporinas y agentes activos contra anaerobios. Otros
factores de riesgo son la hospitalizacion prolongada, sobre todo en Unidad de cuidado
intensivo, y la proximidad a pacientes colonizados, sobre todo con diarrea (29). En las
cepas sensibles la vancomicina presenta una gran afinidad por ciertos precursores de
la pared celular elaborados por los enterococos, en concreto los que terminan en la
secuencia de aminoacidos D-Ala-D-Ala; y una vez que se une a ellos bloquea la
sintesis de la pared celular y por tanto la multiplicacion bacteriana. Las cepas
resistentes a vancomicina elaboran precursores con otras terminaciones que
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dependen del fenotipo de resistencia (D-Ala-D-Lac en VanA, VanB y VanD, y D-Ala-D-
Ser en VanC y VanE), que presentan baja afinidad por la vancomicina. La vancomicina
no se puede unir a los precursores y no se interrumpe la sintesis de la pared celular. El
grado de resistencia depende de la proporcién entre los distintos precursores(30).

Se llevo a cabo un estudio descriptivo en la Clinica Universitaria de Medellin en una
Unidad de cuidado intensivo en la cual tomaron muestras de fosas nasales y faringe
de 45 trabajadores de la unidad de terapia intensiva. Las muestras se sembraron en
agar sangre de cordero, a partir del cual se repicaron las colonias de Staphylococcus
spp. ldentificadas por medio de la coloraciéon de Gram y la prueba de catalasa.
Mediante la prueba de la coagulasa en tubo y la fermentacién del manitol, se
confirmaron como S. aureus. A estos aislamientos se les determind la sensibilidad a
antibidticos por el método de Kirby-Bauer. A los aislamientos SARM confirmados se
les realiz6 el tamizaje de difusion por disco — con cefoxitina— para la prediccion de la
resistencia a meticilina mediada por el gen meca se encontr6 una prevalencia de
Staphylococcus aureus resistente a meticilina fue de 6,7%, teniendo un gran aporte a
este dato el genero femenino. La region anatdmica en la que se obtuvo el mayor
namero de aislamientos correspondio a las fosas nasales (33).

Prevalencia de SASM y SARM en el personal
de la unidad de terapia intensiva, Clinica

Universitaria Bolivariana.

Ocupacion n SASM SARM
n 9% n %o
Auziliar de enfarmeria 27 7 [15,6] 2 4.4
Enfarmerc profesional 8 2 [4.4] 1 2.2+
Iedico intensvista = 501,11 0 (01
Terapeuta respiratoric 2 0 (0 0 (0
Medico cirujano 1 0 0 (0
Fizicterapeuts 1 1 2.2 0 (0
Mutricionista 1 0 m 0 (0
Auxiliar de facturacion 2 0 m 0 (0
Servicios generalss 2 2 4.4] 0 (0
Ejecutivo de ventas 1 0 (0 0 (0
Total 45 17 137.8) 3 (8,7

n: poblacion; SAEM: 5. suwreus sensible a meticiling; SARM: 5 sureus
=0

resistente & meticilina. * p: 0,481, + p:0,832.

Tabla No 1. Prevalencia de SASM y MARM Clinica Universitaria Bolivariana.
Tomado de Prevalence of personnel of the intensive of Medellin 2004
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3. PROPOSITO

El propésito de este estudio fue establecer la prevalencia de portadores de
germenes multiresistentes en un grupo de sujetos que ingresaron a la FCI-IC a la
Unidad de Cuidado Intensivo Médico durante un periodo de seis meses
comprendido entre Mayo y Octubre del 2010 en la Ciudad de Bogota D.C.

De este estudio descriptivo de corte transversal se esperan poder realizar futuras
comparaciones con instituciones de Il nivel equiparables a la FCI-IC, y con las
Unidades de Cuidado Intensivo de la institucion.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer la prevalencia de portadores de microorganismos multiresistentes en
pacientes que ingresan a la unidad de cuidado intensivo médico de la FCI-IC

Establecer la prevalencia de portadores de microorganismos multiresistentes en
personal médico y paramédico dedicado a su cuidado en la FCI-IC.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las caracteristicas demograficas del grupo estudiado de los grupos
estudiados

Describir la prevalencia de microorganismos multiresistentes en los pacientes usuarios
de la Unidad de Cuidado Intensivo Medico durante el periodo del estudio segun su
género

Describir la prevalencia de microorganismos multiresistentes en el personal medico y
paramédico de la Unidad de Cuidado Intensivo Medico durante el periodo del estudio
segun su género

Evaluar la relacion existente entre el género y los aislamientos de gérmenes
multiresistentes en los pacientes Usuarios de la Unidad de cuidado intensivo Medico

Evaluar la relacion existente entre el género y los aislamientos de gérmenes
multiresistentes en el personal medico y paramédico de la Unidad de cuidado intensivo
Medico

Evaluar la relacion existente entre la edad y los aislamientos de gérmenes
multiresistentes en los pacientes Usuarios de la Unidad de Cuidado Intensivo

Evaluar la relacion existente entre la edad y los aislamientos de gérmenes

multiresistentes en el personal medico y paramédico de la Unidad de Cuidado
Intensivo
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Describir la prevalencia de ingreso segun los servicios de FCI-HIC que remiten los
pacientes que ingresan a la Unidad de Cuidado Intensivo y antibioticoterapia mas
usada.
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5. METODOLOGIA

5.1 DISENO

Estudio descriptivo de corte transversal el cual tiene como finalidad determinar la
prevalencia de gérmenes con multiresistencias importantes como SARM, VRE y ESBL
durante un periodo de seis meses en la Unidad de Cuidado Intensivo Médico de la

FCI-IC en Bogota, D.C en el personal de salud encargado de su cuidado y en los
pacientes usuarios de los servicios de salud.

El estudio consta de dos etapas descritas de la siguiente forma:
Etapa N° 1: Recoleccion de muestras microbiolégicas

Etapa N° 2: Andlisis de prevalencia de gérmenes multiresistentes.

5.2 POBLACION Y MUESTRA

La poblacion que se tuvo en cuenta en este estudio para la seleccion de los dos
grupos fue:

e Pacientes de la Unidad de Cuidado Intensivo Medico: mayores de 18 afios y
mayores de estratos 2, 3, 4 y 5 pertenecientes al régimen contributivo de salud
gue por su estado de salud y su condicion fisica requerian soporte ventilatorio

y el uso de equipos de alta tecnologia para su estabilizacion hasta completar
80 sujetos reclutados.

e Personal de la salud: sujetos mayores de edad de estratos 3,4,5 entre los
cuales solo se incluyo personal de planta, residentes R3 de Cuidados
Intensivos, personal administrativo, servicios generales, neumologos, terapistas
respiratorias, médicos internistas, auxiliares de enfermeria, enfermeras jefes;

teniendo en cuenta que el personal es exclusivo para esta Unidad de Cuidado
Intensivo de la FCI-IC hasta completar 28 personas.

5.2.1 Disefio muestral

5.2.1.1 Tipo de muestreo

Muestreo no probabilistico a conveniencia, en el cual se solicito consentimiento
informado al paciente o a su familia explicandoles los beneficios y la importancia de
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participacion en el estudio; de igual forma se solicito consentimiento informado para la
toma de muestra al personal asistencia de la Unidad de Cuidado Intensivo.

Al estudio solo ingresaron pacientes a los que se realizé el ingreso a la Unidad de
06:00 a 20:00 y a su vez que no llevaran mas de 8 horas de estancia en la Unidad de
Cuidado Intensivo Medico.

5.2.1.2 Tamafo de muestra

El tamafio de muestra se calculo por el programa de Epiinfo, versién 3.4.3 teniendo en
cuenta una poblacion de 130 pacientes, para las camas de la UCI medica por mes,
considerando una frecuencia esperada del 5% de portadores de multirresistentes,
(segun estudios previos) (13, 33, 34); y un nivel de confianza de 95% se calculo un
tamafio de muestra de 80 pacientes que ingresaron a la Unidad de Cuidado intensivo
medico

El tamafio de muestra se calculo por el programa de Epiinfo, version 3.4.3 teniendo en
cuenta una poblacion de 130 pacientes, para las camas de la UCI medica por mes,
considerando una frecuencia esperada del 5% de portadores de multirresistentes,
(segun estudios previos) (13, 33, 34); y un nivel de confianza de 95%, se calculo un
tamafio de muestra de 28 personas del area asistencial teniendo en cuenta que en la
UCI médica trabajan alrededor de 40 personas, con base a una prevalecia de
colonizacion de 5% de gérmenes multiresistentes y un nivel de confianza de 95%.

_ __E-;z_"-P':‘l'P:I
d-
Figura No 1. Formula tamafio muestral

Tomado de http://aprendeenlinea.udea.edu.co/Ims/moodle/

En donde: Proporcion esperada de la poblacién (P)
Nivel de confianza 100(1-a)%

Precision absoluta requerida (d)

De acuerdo con las correcciones estadisticas necesarias la formula corregida utilizada
es la siguiente:

o
n=—-——-

1+
N
Figura No 2. Férmula tamafio muestral

Tomado de http://aprendeenlinea.udea.edu.co/lms/moodle/
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En donde: ny es el valor obtenido de la formula anterior

N es el tamafio de la poblacion

De acuerdo a los andlisis de tamafio muestral, se calculo un tamafio de muestra para
el personal medico de 28 sujetos y para los pacientes que ingresan a la unidad de 80 y
se lograron reclutar 32 sujetos del personal medico y 82 pacientes de la Unidad de
Cuidado Intensivo Medico, para un total de 114 participantes en el estudio.

5.2.2 Criterios de inclusién

» Pacientes que a su ingreso a la Unidad de Cuidado Intensivo Medico lleven un
periodo de tiempo no superior a de 8 horas.

» Pacientes que no ingresen por remision de otra institucion prestadora de
servicios de salud la Unidad de Cuidado Intensivo Medico

= Pacientes mayores de edad que acepten participar en el estudio previo
consentimiento informado y en caso de inconsciencia o imposibilidad el familiar
responsable acepte la participacion en el estudio.

» Personal medico y paramédico de planta en la Unidad de Cuidado intensivo
Medico que acepte participar en el estudio.

5.2.3 Criterios de exclusién

» Pacientes que ingresan a la Unidad de Cuidado Intensivo Medico y no acepten
participar en el estudio.

» Personal medico y paramédico que no firme consentimiento informado.

» Paciente que al momento de la toma de muestra se encuentre inconsciente o
no se encuentre familiar acompafiandolo.
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5.2.4 Materiales y métodos

A la Unidad de Cuidado intensivo Médico previo inicio al estudio, se le realiz6 una
socializacién del mismo.

Las muestras de pacientes fueron: muestra faringe, muestra rectal e hisopado nasal.

Las muestras tomadas al personal asistencias de la unidad fueron: muestra faringe y
muestra nasal

La toma de muestras de los pacientes que ingresaron a la Unidad y aceptaron la
participacion en el estudio fueron tomadas por el personal de enfermeria de la Unidad
de Cuidado Intensivo Medico; luego de la toma de muestra las bacteridlogas de
microbiologia trasladaron las muestras al laboratorio.

Las muestras del personal asistencial de la Unidad que participaron en el estudio

fueron tomadas por las bacteridlogas de la seccién de microbiologia y trasladadas al
laboratorio por ellas mismas.

Las muestras se sembraron simultineamente en el medio de aislamiento primario
(Agar chocolate), y cromoagares generando resultados definitivos en un tiempo
estimado de 18 horas a 24 horas de incubacién a 37°C.

5.2.4.1 Recoleccién de la muestra
La técnica de recoleccion de la muestras se llevo a cabo de la siguiente manera:

Muestra nasal: Se coloco al paciente en posicién cémoda, se introdujo un escobillén
estéril cuidadosamente en las fosas nasales hasta la nasofaringe, se retiro el
escobillon y se remiti6 inmediatamente al laboratorio para su procesamiento.
(Procedimiento descrito en Manual para la Toma de Muestras Para el andlisis
Microbiologico, Secretaria Distrital de Salud D.C 2008)

Muestra faringe: Se inclino la cabeza del paciente hacia atras, se introdujo un
escobillon estéril en la faringe y se remitid la muestra al laboratorio inmediatamente.
(Procedimiento descrito en Manual para la Toma de Muestras Para el andlisis
Microbioldgico, Secretaria Distrital de Salud D.C 2008)

Muestra rectal: Se introdujo un escobillon estéril en el ano al paciente y se remitié la
muestra al laboratorio inmediatamente. (Procedimiento descrito en Manual para la
Toma de Muestras Para el andlisis Microbioldgico, Secretaria Distrital de Salud D.C
2008)

Las muestras llegaron al laboratorio debidamente identificadas con los datos

demograficos del paciente completos, y el formato de recoleccion de datos
diligenciado.
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Luego de tomadas las muestras en la Unidad de Cuidado Intensivo Medico fueron
procesadas en el laboratorio por dos procedimientos simultaneos de la siguiente
forma:

1. Siembra en agares cromogenicos:

e Deteccion de Staphylococcus aureus meticilino resistente (MRSA)
e Deteccion de Enterococcus vancomicino resistentes (VRE)
e Deteccion de Betalactamasas de espectro extendido (BLESS)

V-

chromID™ MRSA
Direct Screening

v

Green colonies =
MRSA identification

Figura No. 3. Procedimiento siembra en Agar MRSA

Tomado de WWW. Biomerieux.com

Figura No.4. Procedimiento siembra en Agar VRE

Tomado de WWW. Biomerieux.com
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ESBL

///‘
ar
Screening specimens: rectal swal

Irine, respiratory secretion

v
= —

chromID™ ESBL

ation 18- 24 h,

Direct identification of:
E. coli pink to burgundy
KESC green/blue to browny-green
P dark to light browr

Confirmation of being an extended Spectrum
B-Lactamase-producer

Incubati 4 hours

Figura No.5 . Procedimiento siembra en Agar BLEE

Tomado de WWW. Biomerieux.com

5.2.4.2 Materiales

» Paquete estéril de toma de muestra por paciente que incluye : 3 escobillones
estériles, por personal medico: 4 escobillones estériles..

» Medios de aislamiento inicial por paciente : 2 cajas agar chocolate; para
personal medico: 2 cajas de agar chocolate

= Medios Cromogenicos por paciente: 1ChomIDMRSA,1 2ChromID ESBL; 1
Chrom ID VRE; Medios cromogenicos por personal medico: 2ChomIDMRSA, 2
ChromID ESBL, 1 Chrom ID VRE

» Medios de aislamiento primario: Agar Mueller hinton 1 Caja (20 unidades), Agar
sangre 1 Caja( 20 unidades), Agar Mackonkey 1 caja ( 20 unidades).

» Sensidiscos de Cefotaxime(CTX),Cefotaxime+acido clavulanico(CTX/CLA) y de
Ceftazidima (CAZ) , Ceftazidima+acido clavulanico (CAZ/CLA)

» Software Whonet5.4 (formato de captura y andlisis de datos)

» Papeleria: 1 Caja de papel tipo formas continuas, 1 cinta impresora, 1 carpeta
AZ, marcadores indelebles Sharpie (5 Unidades), Esferos mina negra (5
unidades).
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5.3 TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

La informacion necesaria para el andlisis se recolectd, mediante un formato de
recoleccion de datos (Anexo No 1) el cual fue disefiado por los investigadores, este
formato fue diligenciado de manera completa por la bacteriéloga.
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6. TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Una vez obtenidos los datos se digitaron en una hoja de calculo tipo Excel, posterior a
esto se realiz6 un andlisis estadistico en el Software SPSS version 17 para Windows
(Licencia Universidad del Rosario). Las variables se analizaron con un nivel de
confianza de 95%. Se realiz6 una descripcion de las variables cualitativas en forma
de las variables categoricas por medio de distribuciones de frecuencia y las variables
continuas con medidas de tendencia central como la media, con la finalidad de tener
medidas tipicas del grupo.

6.1 DIAGRAMA DE VARIABLES

Tabla No 2. Diagrama de variables

Variable Definicién Naturaleza y Nivel Operacional
nivel medicion
Edad Numero de afios del Razon Numero de afios
paciente cumplidos
Genero Genero Nominal Femenino, masculino
Tipo de Muestra | Sitio corporal del que se Nominal Hisopado Nasal,
toma la muestra Hisopado rectal
Dias de El nimero de dias, de Razoén Numero de dias de
Hospitalizacion hospitalizacién previo hospitalizacién tomado
ingreso a UCI del registro en la Historia
clinica
Diagnostico El Diagnostico principal al Nominal Diagnostico de ingreso
Inicial momento del ingreso registrado en la Historia
estandar CIE 10 clinica
Diagnostico Pre Diagno6stico al momento Nominal Estandar CIE 10
ingreso UCI de ingreso a la UCI
estandar CIE 10
Antibioticoterapi Antibiéticos Nominal Betalactamicos-
a previa administrados antes del Aminoglucosidos-
ingreso a la UCI Glicopéptidos Macrdlidos
Microorganismo Genero y especie del Nominal Staphylococcus aureus
aislado germen aislado en las Enterococcus ssp E coli
muestras recolectadas Klebsiellassp,
Mecanismo de Fenotipo de Resistencia Nominal SARM, VRE, BLEE
resistencia
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Variable Definicién Naturaleza y Nivel Operacional

nivel medicién

Senicio de la FCI-IC Nominal Urgencias, Cuarto piso
adultos (4 PA), Tercer

piso adultos (3 PA),
Unidad de Cuidado
intensivo coronario
(UCC), Unidad de
cuidado intensivo
quirtrgico (UCQ), Unidad
de Trasplantes (UT),
SUITE A

Lugar de
procedencia paciente

6.2 PLAN DE ANALISIS

Una vez obtenido los datos se conservaron en el mismo formato y se les realizo
analisis estadisticos en el software SPSS versién 17 para Windows (Licencia

Universidad del Rosario).

Tabla No 3. Plan de Analisis

OBJETIVO PLANTEADO ANALISIS

Describir las caracteristicas Se realizo un andlisis estadistico en el cual se reportaron

demograficas del grupo las frecuenqas y porgeptajes dg Igs variables cu.alltat|vas.
Se realizo un analisis estadistico para las variables

estudiado cuantitativas en el cual se reporto la media y los valores
mMAaximos y minimos

Describir la prevalencia de
microorganismos
_Multiresistentes en los Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
pacientes usuarios de la Unidad | cyadrado, en el cual se reportaron Valores de p utilizando el
de Cuidado Intensivo Medico test exacto de Fisher para los valores esperados menores
durante el periodo del estudio de 5.
segun su género

Describir la prevalencia de

microorganismos
multiresistentes en el personal Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
medico y paramédico de la cuadrado, en el c_ual se reportaron Valores de p utilizando el
. . . test exacto de Fisher para los valores esperados menores
Unidad de Cuidado Intensivo de 5
Medico durante el periodo del
estudio segun su género
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OBJETIVO PLANTEADO

ANALISIS

Evaluar la relacion existente
entre el género y los
aislamientos de gérmenes
multiresistentes en los
pacientes Usuarios de la
Unidad de cuidado intensivo
Medico

Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
cuadrado, en el cual se reportaron Valores de p utilizando el
test exacto de Fisher para los valores esperados menores
de 5.

Evaluar la relacion existente
entre el género y los
aislamientos de gérmenes
multiresistentes en el personal
medico y paramédico de la
Unidad de cuidado intensivo
Medico

Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
cuadrado, en el cual se reportaron Valores de p utilizando el
test exacto de Fisher para los valores esperados menores
de 5.

Evaluar la relacion existente
entre la edad y los aislamientos
de gérmenes multiresistentes
en los pacientes Usuarios de la
Unidad de Cuidado Intensivo

Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
cuadrado, en el cual se reportaron Valores de p utilizando el
test exacto de Fisher para los valores esperados menores
de 5.

Evaluar la relacion existente
entre la edad y los aislamientos
de gérmenes multiresistentes
en el personal medicoy
paramédico de la Unidad de
Cuidado Intensivo

Se realizo un andlisis estadistico utilizando la prueba Chi
cuadrado, en el cual se reportaron Valores de p utilizando el
test exacto de Fisher para los valores esperados menores
de 5.

Describir la prevalencia de
ingresos segun los senvicios de
FCI-IC que remiten los
pacientes que ingresan a la
Unidad de Cuidado Intensivo

Se realiz6 un andlisis descriptivo categorizando la variable
senicio de ingreso con el fin de reportar proporciones vy
frecuencias

Describir la prevalencia de
diagnostico al ingreso del
paciente a la unidad de cuidado
intensivo medico

Se realiz6 un andlisis descriptivo categorizando la variable
diagnostico de ingreso con el fin de reportar proporciones y
frecuencias
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7. CALIDAD DEL DATO Y CONTROL DE SESGOS

En este estudio los sesgos se controlaran de la siguiente forma:

El sesgo de seleccion fue controlado mediante la aplicacién de los criterios de
inclusion y exclusiéon y con la toma de una muestra adecuada mediante calculo..

El sesgo de informacién se controlé con la encuesta que fue disefiada y revisada por
el grupo investigador con el fin de corregir posibles confusiones en el registro de la
misma lo cual llevo a la estandarizacién de la informacion.

El sesgo de informacion se controlo estandarizando el marcaje, procedimiento de toma
de las muestras, el maracaje y procedimiento de siembra de las muestras y la
estandarizacion de la lectura del Cromoagar.

Con el fin de evitar un sesgo de confusion, al finalizar el registro de la hoja de
recoleccion de datos del paciente uno de los investigadores verificd que la informacién
fuera legible y entendible.

Por parte del entrevistado el control se realizé dandole previa informacion y motivacion
al participante y mediante la aplicacion de los instrumentos.

Los sesgos del instrumento como los agares utilizados en este estudios, los equipos
de lectura se controlaran con control de calidad el cual sera realizado con Cepas
ATCC, siguiendo las directrices de CLSI (Clinical and laboratory Standard Institutes)

Con el fin de eliminar el sesgo de digitacion, la base de datos fue revisada después de
siingreso a la hoja de Excel por uno de los investigadores.
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8. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo y en conformidad con la resolucion 8430 de 1993, este estudio se clasifica
en Investigacion con riesgo minimo, por lo cual se mantendran presentes y se
implementaran los siguientes principios:

¢ Principio de no dafio
e Principio de autonomia
e Principio de beneficencia

8.1 AUTONOMIA: En este proyecto, a pesar de tratarse de un estudio de riesgo
minimo, el consentimiento se solicitd en forma escrita y se incluy6é informacion

clara y facilimente comprensible sobre los objetivos de la investigacion y los riesgos
y beneficios que esta conlleva, como la voluntariedad de participar en ella.

8.2 RESPETO POR LAS PERSONAS: La informacion resultante, asi como los
nombres propios de los participantes en la investigacion fue manejada
confidencialmente por el grupo de investigadores.

8.3 JUSTICIA: “Los estudios deben planificarse de modo de obtener
conocimientos que beneficien al grupo de personas del cual sean representativos
los participantes: quienes sobrelleven el peso de la participacion deben recibir un
beneficio adecuado, y el grupo que se va a beneficiar debe asumir una proporcion
equitativa de los riesgos y del peso del estudio” (citado en CIOMS OMS
“international Guidelines for ethical Review of epidemiological studes”).

Este principio se aplicara mediante la utilizacién de los resultados en beneficio de
los participantes y de la poblacion de la cual hacen parte.

Con el fin de dar cumplimiento a al Respeto y autonomia de las personas el
estudio se solicitara a los participantes en el estudio consentimiento informado
(Anexo No 2).; adicional se les entregara una hoja de informacion sobre el estudio
(Anexo No 3).

Este estudio se aprobd por medio de Acta No 244 del 28 de Octubre de 2009.
Asignacion de codigo DE-373-2009 (Anexo 6).
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9. RESULTADOS

9.1 ANALISIS DESCRITIVO

El estudio fue realizado en una muestra de 114 sujetos los cuales se reclutaron
durante un periodo de tiempo de 6 meses comprendido entre el 05 de Mayo de 2010 y
el 26 de Octubre de 2010 en la Unidad de cuidado intensivo medico de la FCI-IC en la
Ciudad de Bogota - Colombia. De acuerdo a los objetivos planteados y con el fin de
tomar una muestra representativa de los usuarios y del personal medico a su cuidado
se reclutaron 82 sujetos que ingresaron a la Unidad de Cuidado Intensivo Medico de
la FCI-IC de ambos géneros y 32 individuos del personal medico y paramédico.

El 39% de los individuos del personal medico eran Médicos intensivistas, el 21 % eran
Neumodlogos, 20 % Auxiliares de Enfermeria, el 17% Enfermeras Jefes y el 2 %
personal de Servicios generales, y el 1% personal administrativo.

Los estadisticos descriptivos por genero de los sujetos reclutados pacientes de la
Unidad de Cuidado intensivo Medico se presentan en la tabla No 3y No 4.

PACIENTES
GENERO MUIJER | HOMBRE
FRECUENCIA 34 48
PORCENTAIJE 41.5 58.5

Tabla No 4. Estadisticos descriptivos pacientes
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

PERSONAL DE LA SALUD
GENERO MUIJER HOMBRE
FECUENCIA 24 8
PROPORCION 75.0 25.0

Tabla No 5. Estadisticos descriptivos personal médico y paramédico
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

EDAD MEDIA | MEDIANA [ MINIMO MAXIMO
PACIENTES 57.55 62.0 17 88

Tabla No 6. Estadisticos descriptivos pacientes
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC
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EDAD MEDIA MEDIANA | MINIMO MAXIMO
PERSONAL DE LA SALUD 32.81 32.50 24 46

Tabla No 7. Estadisticos descriptivos personal médico y paramédico
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

La edad media del personal medico y paramédico que participo en el estudio fue de
32.81 afios con una variabilidad de edad fluctuo6 entre 24 y 46 afios con una desviacion
estandar 11,4 y coeficiente de variacién 0,34 y la edad media de los pacientes que
participaron en el estudio fue de 57.55 afios con una variabilidad que fluctu6 entre 17 y
88 afos teniendo una desviacion estandar de 18,51 y un coeficiente de variacion de
0.32 (Tabla No 5y No 6).

GERMEN PROPORCION

SAMS Nasal 22
SAMR Nasal 18.3
K. pneumoniae ESBL positivo Nasal 0

E. coli ESBL positivo Nasal 0

SAMR Fainge 25.6
K. pneumoniae ESBL positivo Faringe 0

E. coli ESBL positivo Faringe 1.8
K. pneumoniae ESBL positivo Recto 7.3
E. coli ESBL positivo Recto 13.4
E. faecalis VRERecto 4.9
E. faecium Recto 15.9

Tabla No 8. Frecuencia de aislamientos pacientes Unidad de
Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

GERMEN PROPORCION
SAMS Nasal 18.8
SAMR Nasal 12.5
K. pneumoniae ESBL positivo Nasal 0
E. coli ESBL positivo Nasal 0
SAMR Fainge 6.3
K. pneumoniae ESBL positivo Faringe 0
E. coli ESBL positivo Faringe 0

Tabla No 9. Frecuencia de aislamientos médico y paramédico Unidad de
Cuidado Intensivo Medico FCI-IC
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El 18.8% de los pacientes reclutados presentaron aislamiento de MRSA en fosa nasal
a diferencia del Personal medico a su cuidado el cual presento 12,5% .

Se evidencia que el tipo de muestra que tuvo la mayor frecuencia de aislamiento de
Escherichia coli ESBL positivo fue la muestra rectal en los pacientes de la Unidad de
cuidado intensivo medico 13.4 %.

Los aislamientos de Escherichia coli en el personal medico de la Unidad de cuidado
intensivo Medico en las dos muestras que se tomaron a este grupo de estudio para el
analisis de este germen no representa ninguna significancia puesto que la frecuencia
de aislamientos es 0%.

Los aislamientos de Klebsiella pneumoniae en el personal medico de la Unidad de
cuidado intensivo Medico en las dos muestras que se tomaron a este grupo de estudio
para el andlisis de este germen no representa ninguna significancia puesto que la
frecuencia de aislamientos es 0% .

La frecuencia de los aislamientos de Enterococcus resistente a la Vancomicina
representando una frecuencia de 4,9% para Enterococcus faecalis y 15,9% para
Enterococcus faecium en muestra rectal tomada de los paciente de la Unidad de
Cuidado Intensivo medico (Tabla No 7).

Al contrastar la informacion se analiza el SARM en la muestra faringe y se evidencia
un incremento notorio en la proporcion de pacientes 25,6% en comparacion con el
personal medico y paramédico 6,3 %, esto probablemente es debido a los
procedimientos invasivos a los que se encuentran expuestos los pacientes en la
Unidad de Cuidado Intensivo Medico como sondas nasogastricas, fibrobroncoscopias,
etc.

Con respecto a la distribucion por diagnostico de ingreso a la Unidad de Cuidado
Intensivo Medico de la FCI-IC se observé que las patologias de indole respiratorio
representan un 40 % de los ingresos a la unidad seguido de un 32 % de pacientes de
post operatorio inmediato de cirugias limpias contaminadas teniendo mayor relevancia
de trasplante de 6rganos ( Grafico No 4).

Dentro de la patologias respiratorias EPOC (Enfermedad obstructiva cronica),
representa un 59%. Lo anterior indica que esta unidad de cuidado de intensivo
durante el periodo del estudio manejo una poblacion importante de pacientes que
padecian enfermedades del aparato respiratorio necesitando soporte ventilatorio y
maniobras que solo son posibles realizar en una Unidad de Cuidado intensivo, .
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DISTRIBUCION DIAGNOSTICOS DE INGRESO UCM

TRASPLANTE
10%

NEUROLOGICO
7%
SEPSIS
11%

Figura No.6 Distribucién de pacientes por diagnostico de ingreso
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

Se evidencia que 51.2 % de los pacientes que ingresan a la Unidad de Cuidado
Intensivo Medico son pacientes que viene remitidos del servicio de Urgencias de la
FCI — IC gue necesitan soporte respiratorio por EPOC, seguido este por un 23.2 % de
pacientes que son remitido a la Unidad de Cuidado intensivo del Cuarto piso adultos
(Figura No 7).

DISTRIBUCION POR SERVICIO DE INGRESO A FCI-IC

60,0 51.2

50,0
40,0
30,0 23,2

20,0 12,2
2,4 4,9 4,9

10,0 1,2

3PA
4PA
Cirugia
ucc
ucqQ
uTt

Urgencias

Figura No 7 . Distribucion de pacientes por servicio de ingreso
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC.

*3 PA: tercer piso adultos; +4PA :Cuarto piso adultos ; ¥ UCC: Unidad de cuidados intensivos Coronarios,
¥ UCQ: Unidad quirdrgica, t UT: Unidad de trasplantes

De acuerdo con la complejidad de los pacientes que ingresan a la unidad de cuidado
intensivo Medico de la institucion se observo que durante el periodo del reclutamiento
de los paciente la familia de antibiético mas administrado fue el grupo de los
antibiéticos Betalactamicos con un 45.1 %, siendo de esta familia a su vez mas
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utilizados la Ampicilina Sulbactam y la Piperacilina tazobactam. Dentro de los sujetos a
estudio 20 de ellos no tenian tratamiento antibiético al ingreso a la Unidad de Cuidado
Intensivo Medico (Figura No 9)

DISTRIBUCION ANTIBIOTICO MAS UTILIZADO EN
UCM

MACROLIDO
GLICOPEPTIDO
BETALACTAMICO 45.1

CARBAPENEMICO

CEFALOSPORINA

,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0

Figura No 8. Distribucion de Familia de antibiético mas utilizado
Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC

9.2 ANALISIS BIVARIADO

9.2.1 Andlisis bivariado Genero Vs Germen multiresistente por tipo de muestra

En el analisis bivariado se utilizo el software SPSS y la prueba Chi cuadrado, con
estas dos variables se observa que el Unico valor de p con significancia estadistica son
los aislamientos de Klebsiella pneumoniae con fenotipo de resistencia de
betalactamasas de espectro extendido en muestra Rectal con un valor de 0.042.

Se observa en la tabla No 9 que ningln germen multiresistente por tipo de muestra se
asocia con el genero de los pacientes que participaron en el estudio.
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GENERO
MUJER HOMBRE | VALORDp
Sl Sl
Staphylococcus aureus sensible
a la meticilina Nasal 6 12 0.428
Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina Nasal 7 8 0.651
Escherichia coli ESBL Nasal 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Nasal 0 0
Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina faringe 9 12 1.271
Escherichia coli ESBL Faringe
1 0 0.415
Klebsiella pneumoniae ESBL
Faringe 0 0
Escherichia coli Recto
6 5 0.266
Klebsiella pneumoniae Recto
5 1 0.042
Enterococcus faecium resistente
a la Vancomicina 6 7 0.708
Enterococcus faecalis resistente
a la Vancomicina 2 2 0.553

Tabla No 10. Analisis bivariado de contingencia Genero Vs Germen multiresistente por tipo de muestra
pacientes Unidad de Cuidado intensivo Medico n= 82
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GENERO
MUJER HOMBRE VALOR p

Sl Sl
Staphylococcus aureus sensible
a la meticilina Nasal 3 3 0.148
Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina Nasal 2 2 0.254
Escherichia coli ESBL Nasal 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Nasal 0 0
Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina faringe 1 1 0.444
Escherichia coli ESBL Faringe 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Faringe 0 0

Tabla No 11. Andlisis bivariado de contingencia Genero Vs Germen multiresistente
por tipo de muestra personal medico y paramédico Unidad de
Cuidado intensivo Medico n= 32

En el analisis bivariado para germenes multirresistentes por tipo de muestra Vs genero
en el personal medico y paramédico no se encontr0 ninguna asociacion puesto que los
valores de p no son estadisticamente significativos con la prueba Chi cuadrado (tabla
No 10).

A pesar que los valores de p no son estadisticamente significativos, se evidencia en el
personal medico y en los pacientes una frecuencia de aislamientos importante de
SASM, probablemente debido a que este es un germen que cada dia se aisla mas en
la comunidad, y teniendo en cuenta la exposicion a antibidticos generadores de
resistencia en la Unidad de Cuidado intensivo medico podrian los SASM llegar a ser
SARM, aumentando la prevalencia de este ultimo.
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9.2.2 Andlisis bivariado Edad Vs Germen multiresistente por tipo de muestra

EDAD
Menor de 57 afos Mayor de 57 afios
Si Si VALOR p
Staphylococcus aureus sensible
a la meticilina Nasal 12 6 0.028
Staphylococcus aureus
resistente a a meticilina Nasal 9 6 0.165
Escherichia coli ESBL Nasal 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Nasal 0 0
Staphylococcus aureus
resistente a a meticilina faringe 8 13 0.534
Escherichia coli ESBL Faringe 1 0 0.255
Klebsiella pneumoniae ESBL
Faringe 0 0
Enterococcus faecium resistente
a la Vancomicina 4 9 0.233
Enterococcus faecalis resistente
a la Vancomicina 0 4 0.070

Tabla No 12. Andlisis bivariado de contingencia Edad Vs Germen multiresistente por tipo de muestra
Pacientes Unidad de Cuidado intensivo Medico n=82

En el andlisis bivariado por edad Vs germen multiresistente por tipo de muestra en los
pacientes que ingresaron al estudio se trabajo la variable dicotdbmica con un punto de
corte de 57 que corresponde a la Me del grupo de pacientes estudiado con fin de
encontrar posibles diferencias, esto debido a que por su sistema inmune y las
condiciones de base de los pacientes se ven mas afectados con el pasar de los afios
(34). En la variable edad en el corte de se evidencia que no existe relacion entre estas
dos variables dado que no hay significancia estadistica (Tabla No 11).
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EDAD
Menor de 32
anos Mayor de 32 afios | VALOR p
Si Si

Staphylococcus aureus sensible
a la meticilina Nasal 2 4 0.065
Staphylococcus aureus
resistente a a meticilina Nasal 4 0 0.122
Escherichia coli ESBL Nasal 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Nasal 0 0
Staphylococcus aureus
resistente a a meticilina faringe 2 0 0.423
Escherichia coli ESBL Faringe 0 0
Klebsiella pneumoniae ESBL
Faringe 0 0

Tabla No 13. Andlisis bivariado de contingencia Edad Vs Germen multiresistente por tipo de muestra
Personal medico y paramédico Unidad de Cuidado intensivo Medico n=32

En el andlisis bivariado por edad Vs germen multiresistente por tipo de muestra en el
personal medico y paramédico que ingreso al estudio se trabajo la variable dicotomica
con un punto de corte de 32 que corresponde a la Me del grupo del personal de la
salud con el fin de encontrar posibles diferencias, esto por el tiempo de exposicion
con pacientes portadores de germenes multirresistentes; se evidencia que no existe
relacion estadisticamente significativa entre estas dos variables (Tabla No 12)

De acuerdo a los hallazgos del estudio se encontraron las siguientes prevalencias:

PREVALENCIA
GERMEN vs SITIO ANATOMICO PACIENTES

SAMR NASAL 18,3 %
SARM FARINGE 25,6 %
E. coli ESBL NASAL 0 %

E. coli ESBL FARINGE 1,8%
E. coli ESBL RECTAL 13,4 %
K. pneumoniae ESBL NASAL 0%

K. pneumoniae ESBL FARINGE 0%

K. pneumoniae ESBL RECTAL 7,3%
E. faecalis VRE 4,9 %
E. faecium VRE 159 %

Tabla No 14. Prevalencias germenes multiresistentes Pacientes
Unidad de Cuidado intensivo medico FCI-IC n=82



PREVALENCIA
GERMEN vs SITIO ANATOMICO PERSONAL SALUD
SAMR NASAL 12,5 %
SARM FARINGE 6,3 %
E. coli ESBL NASAL 0%
E. coli ESBL FARINGE 0%
K. pneumoniae ESBL NASAL 0%
K. pneumoniae ESBL FARINGE 0%

Tabla No 15. Prevalencias germenes multiresistentes Personal médico y paramédico
Unidad de Cuidado intensivo medico FCI-IC n=32

Se observa en la Tabla No 13 y No 14 la gran diferencias entre las prevalencias de
SASM y SARM, esto probablemente debido a la manipulacion de la via aérea y al
estado inmunoldgico del paciente.
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10. DISCUSION

Desde que en 1961 se hallaron las primeras cepas de SARM su generalizacion ha
sido progresiva. Actualmente continla siendo un grave problema en algunas zonas,
como ha sido demostrado por algunos estudios, siendo su prevalencia
alarmantemente elevada oscilando entre 25 y 35 % en algunos paises, sobre todo del
sur de Europa, (31,32). Los estudios realizados en Colombia en unidades de Cuidados
intensivos arrojan resultados con una prevalencia que oscila entre 6% y 15% de SARM
para el personal medico y paramédico, y una prevalencia de que oscila entre el 13 %y
el 26 % de SARM en pacientes atendidos en la unidades de cuidado intensivo
(33,34,35). Dentro del estudio se encontrdé una prevalencia de 18 % en los pacientes
(muestra nasal) y 12.5 % (muestra nasal) en el personal medico y paramédico para el
SARM, y en muestra faringe para el personal medico y paramédico una prevalencia de
6.3 % y 25.6 % para los pacientes ingresados a la unidad de cuidado intensivo.

Al evaluar SASM en el estudio se encontré6 una prevalencia de 22 % en los pacientes
atendidos en la unidad de cuidado intensivo y una prevalencia de 18.8 % en el
personal encargado de su cuidado; en numerosos estudios se reporta la prevalencia
para el personal hospitalario de 40% de SASM, y para pacientes de la unidad de
cuidado intensivo oscila entre 29 %y 38 % (33, 34, 35).

Es posible que la variabilidad de prevalencia entre algunos estudios este dada por la
técnica en la toma de muestra y por los métodos de identificacién del germeny de sus
susceptibilidad. En el estudio el 100 % de los aislamientos de SAMS se llevaron en
fosas nasales, esto por ser el lugar de principal localizacién de este germen, lo cual se
corrobora con estudios realizados en el pasado (36, 37).

En la literatura no se reportan aislamientos de Klebsiella pneumoniae fenotipo BLEE
en fosas nasales evaluando a los pacientes y al personal medico y paramédico como
portador, lo cual se asemeja con los resultados del estudio obteniendo en este
prevalencias de 0% para Klebsiella pneumoniae en pacientes y en personal medico y
paramédico y prevalencias de 0% de Escherichia coli fenotipo BLEE en pacientes y en
personal medico y paramédico. Para estos mismos germenes y evaluando a los
pacientes y al personal medico como portadores se obtuvo una prevalencia en
muestra faringe de 0% para Klebsiella pneumoniae fenotipo BLEE y una prevalencia
de 1.8 % en pacientes y 0% en el personal medico Escherichia coli fenotipo BLEE. No
se puede realizar comparacion por la falta de informacién en la literatura sobre los
aislamientos de estas dos enterobacterias productoras de betalactamasas.

En la actualidad la literatura informa que més del 40 % de los pacientes que ingresan a
la unidad de cuidado intensivo son portadores de Escherichia coli BLEE positivo y
Klebsiella pneumoniae BLEE positivo en el tracto gastrointestinal (37, 38). Dentro del
estudio se encontré una prevalencia de 7.3 % y 13.4 % para Klebsiella pneumoniae
BLEE positivo y Escherichia coli BLEE positivo en muestra rectal respectivamente .
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La prevalencia para Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina en pacientes de
la unidad de cuidado intensivo en muestra rectal fue de 4.9 % y de Enterococcus
faecium de 15. 9 % lo cual son unos indices de colonizacién bajos, comparados con
las prevalencias reportadas en la literatura en Unidades de Cuidado Intensivo y que
son equiparables a la Unidad de Cuidado Intensivo medico de la FCI-IC los cuales las
oscilan entre 50 y 60 % sin discriminar la especie de Enterococcus productor de este
mecanismo de resistencia (39). No existen datos suficientes en la literatura sobre
aislamientos rectales de este tipo de germen con la resistencia descrita anteriormente.

Debilidades del estudio Los objetivos del estudio en la actualidad no permiten realizar
comparaciones con otras Unidades de la Institucion

Fortalezas del estudio Conocer la flora con la que ingresan nuestros pacientes a la
Unidad de cuidado Intensivo Medico y asi mismo poder evaluar diferentes escenarios
de tratamiento antibiético

Rumbos futuros del estudio Realizar una comparacion con las otras unidades de
Cuidado intensivo de la institucion.

Realizar una comparacion con las bases de datos del grupo GREBO en el mismo
periodo evaluado en este estudio y en Unidades de cuidado intensivo.
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11. CONCLUSIONES

Al realizar una comparacion de prevalencias encontradas en este estudio con las
prevalencias a nivel nacional en Unidades de Cuidado Intensivo equiparables a la
unidad Medica de la FCI-IC (13, 33,34) se evidencia un panorama alentador dentro de
la institucion en esta Unidad de Cuidados Intensivos, las prevalencias encontradas en
este estudios son notoriamente inferiores a las publicadas en la literatura (13, 33, 34).
Con lo anterior se puede concluir que las barreras como el aislamiento de pacientes
colonizados con los germenes en cuestion, la implementaciéon de programas de
control de infecciones, las guias de manejo son fundamentales para prevenir la
trasmision horizontal de estos germenes.

A nivel latinoamericano (2,10) se evidencia que las prevalencias encontradas en este
estudio son muy bajas en comparacion con Latinoamérica, lo cual ratifica lo
encontrado al comparar Unidad de Cuidado Intensivo Medico FCI-IC con Unidades de
Cuidado intensivo Colombianas.

La baja prevalencia encontrada en este estudio Staphylococcus aureus meticilino
resistente, Klebsiella pneumoniae BLEE positivo, Escherichia coli BLEE positivo,
Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina, Enterococcus faecium resistente a
la vancomicina refleja no solo la adherencia a los programas de control de infecciones
de la FCI-IC por parte del personal, sino la labor activa por parte del comité de
infecciones.
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12. RECOMENDACIONES

Se recomienda continuar estudiando este tipo de germenes en la institucion que
permitan un mayor tiempo de seguimiento y en diferentes servicios de la FCI-IC

El manejo por parte del comité de infecciones en la prevencién de infecciones
nosocomiales se refleja en los resultados del estudio por lo que se sugiere que los
programas aplicados por parte de este departamento se mantengan vigentes.

Se recomienda el desescalonamiento antibiético adecuado en el caso de aislamiento
de los germenes multiresistentes en pacientes catalogados como portadores, con el fin
de no generar presion antibiética al portador de SAMS y ocasionar cepas mutantes
gue conllevan a SARM.

Al observar los resultados del este estudio y teniendo en cuenta que los aislamientos
de SARM en muestras respiratorias tiene la mayor prevalencia en comparacioén con
VRE y ESBL, se recomienda el uso de barreras y elementos de proteccién personal
entre paciente y paciente, con lo que se asegura la disminucion de transmision
horizontal y podriamos llegar a disminuir la prevalencia de SARM en la Unidad de
Cuidado Intensivo Medico.

Se recomienda refuerzo en educacion sobre la higiene de manos y medidas de
barreras primarias a todo el personal de la FCI-IC incluyendo servicios generales y el
departamento de seguridad, debido a que estos germenes son silenciosos y segun la
revision bibliografica realizada existen portadores en la comunidad.
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ANEXOS

ANEXO 1

ESTUDIO DE MICROORGANISMOS MULTIRRESISTENTES

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS PACIENTES
1. DATOS DEMOGRAFICOS

NOMBRE: EDAD: HISTORIA CLINICA:
FECHA DE INGREZ0 A LA FCI DIA; MES: ARO:

FECHA DE INGRESO A LA UCE DIA: MES: ARO:

SENC: F M:

Il. DATOS CLINICOS

DIGNOSTICO DE INGRESO A LA FCI:
DIGNOSTICO DE INGRESO A LA UCI
ANTIBIOTICOTERARIA:

OTROS FARMACDE:

fll. SIT10 DE TOMA DE LA MUESTRA:

FOSAS NASALES: DERECHA: [ZOUIERDA;
SECRECION FARINGEA:

SECRECION ANAL:

TOTAL DE MUESTRAS TOMADAS:
MOMBRE DEL RESFONSABLE DE LA TOMA DE MUESTRA:

MOMBRE RESPONSABLE DE RECEPCION EN EL LABORATORID:
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO POR ESCRITO

DETECCION DE PORTADORES DE GERMENES MULTIRRESISTENTES (Staphylococcus
aureus, Enterococcus y gérmenes GRAMNEGATIVOS BETALACTAMASA POSITIVO DE
ESPECTRO EXTENDIDO), EN PACIENTES QUE INGRESAN A UNIDAD DE CUIDADO
INTENSIVO MEDICO Y DEL PERSONAL MEDICO DEDICADO A SU CUIDADO EN LA
FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA.

Yo (nombre del

participante en el estudio), he leido la hoja de informacién que se me ha entregado, he podido
hacer preguntas sobre el estudio, he recibido informacién suficiente sobre el estudio.

He hablado con y comprendo que mi

participacion es woluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio en las siguientes situaciones:
1. Cuando quiera
2. Sintener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo

Fecha: Hora:

Firma del participante:

Nombre del participante:

Firma del testigo:
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CONSENTIMIENTO SUBROGADO

DETECCION DE PORTADORES DE GERMENES MULTIRESISTTENTES EN LA

UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO MEDICO FUNDACION CARDIOINFANTIL
BOGOTAD.C

Yo, (nombre y apellidos) en

calidad de (relacion con el participante) de

(nombre del participante):

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio, he recibido respuestas satisfactorias a
mis preguntas.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del

testigo) , Comprendo que la participacion es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

presto mi conformidad con que

(nombre del participante)

participe en este estudio.

Fecha: Hora:

Firma del testigo:
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ANEXO 3

DETECCION DE PORTADORES DE GERMENES MULTIRESISTTENTES EN LA
UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO MEDICO FUNDACION CARDIOINFANTIL
BOGOTAD.C

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de observacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente de la FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA.

Nuestra intencion es tan so6lo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para
gue pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que
considere necesario.

Debe saber que su participaciéon en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento; también
debe saber que los participantes en este estudio no correrdn con gastos econémicos
de ninguna indole ni sus empresas promotoras de salud.

La funcion de los voluntarios como asociados en este estudio es fundamental en la
busqueda del conocimiento que mejorard la salud de las generaciones futuras. Aunque
es posible que su participacién no ofrezca una opcion de tratamiento eficaz en forma
directa, dicha participacion proporcionara conocimientos e informacion médica valiosa
gue, en Ultima instancia, beneficiaran a otras personas que deban enfrentar bacterias
gue no responden al tratamiento con antibiéticos en el futuro.

Las bacterias que no responden al tratamiento con antibiéticos pueden aparecer como
consecuencia del tratamiento de una infeccion, la via principal por donde estas
bacterias entran al cuerpo parece ser la transmision persona a persona. La
importancia de controlar estas bacterias en los hospitales radica en las consecuencias
gue tendria la transmision de estas en el hospital. Por lo anterior y pensando en el
bienestar y seguridad de los pacientes que ingresan la Unidad de Cuidado Intensivo
Medico de la FUNDACION CARDIOINTANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA hemos
querido realizar este estudio en el cual se van a tomar una serie de muestras dentro
de las cuales se incluyen:

1. Frotis nasal: esta muestra se tomara con un copito, el cual sera introducido en las
fosas nasales del participante.

2. Frotis faringe: esta muestra se tomara con un copito, el cual sera introducido en la
garganta del participante.

3. Frotis rectal: esta muestra se tomara con un copito, el cual seré introducido en el
ano del participante.

Las muestra anteriormente mencionadas se tomaran con la finalidad de detectar
bacterias resistentes a los antibidticos y poder darle el manejo adecuado a estos
pacientes.

Confidencialidad: El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico
del estudio/colaboradores, al Comité de Etica de la FUNDACION CARDIOINTANTIL-
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA y personal autorizado, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. Cualquier nueva
informacion que pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se
descubra durante su participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.
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ANEXO 4

PRESUPUESTO

La totalidad de los gastos en insumos necesarios para la identificacion de los
gérmenes multirresistentes que conlleve este estudio fue patrocinado por Biomerieux
de Colombia.

Los investigadores de este estudio no recibiran remuneracion economica, que
provenga del desarrollo ni de los resultados de este estudio.

Tabla No 3. Presupuesto

FUENTES

RUBROS Recursos ) ) TOTAL
FCI-IC propios Contrapartida | Otros | Patrocinador

PERSONAL (180
horas) 0 1,350,000 1,350,000

EQUIPO

MATERIALES 3,960,586 3,960,586

ASESOR
METODOLOGICO 0 2,000,000

SOFTWARE

TIEMPO
BACTERIOLOGA 8,000,000

MATERIAL
BIBLIOGRAFICO

ADMINISTRACION %
FCI-IC

PUBLICACIONES

OTROS

TOTAL 8,000,000 | 3,350,000 0 0 3,960,586 16,310,586

Declaracién Conflictos de Interés: Este estudio fue patrocinado por Biomerieux de
Colombia y aprobado por los comités de ética e investigaciones de la FCI-IC teniendo
en cuenta que cumplia con los principios corporativos institucionales de la
investigacion y que contaba con recursos totales del patrocinador.
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ANEXO 5

CRONOGRAMA
Actitivadad a Ene Marzo
desarrollar 2008/Nov E;Oelr(;) Fez%rlzro 2009/ | Nov 2010 | Dic 2010 ggirl
2008 Oct 2010
SEMANAS 2134112341 2| 3|4|1]2|3]|4] 1 2
Preparacién del
protocolo

Presentacién
del protocolo

Socializacién
del protocolo a
los servicios

Revision y
ajustes

Recoleccion 'y
procesamiento
de muestras

Andlisis de
datos y
presentacion

de informe

Presentacion
del informe a
diferentes
comites

Preparacién del
articulo

Publicacion
articulo
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ANEXO 6

CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICAE INVESTIGACION
FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

.
FUNDACION
CARDIOINFANTIL .
INSTITUTO DE GARDIOLOGIA

CEIC-676-2009

Bogora, 30 de ocrubre de 2009
‘ Bacreridloga
4 DENNYS KARINA TOVAR

Investigador Principal ,

FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Bogota, D.C. .

Ref: Detecaatn de Portadores de gérmenes mula resistentes (Staphylococcus Aereus Enterococeus v

Gérmenes Gramnegativos Betalactamasa Positive de Espectro Extendido), en pacientes que mgresan a
| la unidad de ciudado ntensivo medico v personal medico  dedicado a su cuidado en la fundacion
| cardiomfantil -anstituto de cardiologia -Patrocinado con recursos propios. Codigo: DI 37
|

Eistimada seniora Tovar:

Una vez evaluado v discundo ol protseolo de invesugacion en referencia v temendo en cuenta que el

consentimiento mformado cumple con los |3|.1|1L‘|pius corporativos instituconales, gue no viola los

derechos delos pacientes v que esta dentro de los ineamientos sugeridos en la declaracion de Helsinki
de la Asocacion Médiea Mundal, CIOMS v el informe  BELMONT v ajustados a la norma
Colombiana, nos petmitimos considerar como APROBADO el protwcolo propuesto v autorizar la
recoleccion de sujetos humanos para la wvestigacion clinica por usted presentada. Concepto
consignado en Acta No. 244 del 28 de octubte de 2009,

Esperamos de usted las comunicaciones con respecto 2 cambios en el proyecto, eventos adversos,
dudas ¢ inconvenientes v de los hallazgos relevantes, asi como una copia del provecto finalizade. De la
misma forma le solicitamos enviar cada cuatro meses a este Comté {segun documento oficial), un
reporte escrito del curso del provecto, de los sujetos enrolados v sus observaciones calificadas sobre ¢l
& ptotocolo.

Dejamos constancia de que en su caricter de investgador prncipal del protocolo en mencion, usted no
ha participado en la decision de la aprobacidn, Asi mismo, que los nuembros del CEIC que participaron
en el proceso de aprobacion han declarado sus conflictos de intereses con ol ausmo

Deseandole éxato cientifice, le recordamos que Ta funcion de este comue es la proteceiin de los
derechos de los sujetos enrolados v la voluntad.de apovar los invesugadores.

Atentamente, ,/-/

RICARDO GASTETBONDO ===
Presidente (1) Comité de Lten en Investigacion Clinica

IRB000091%6

Faure Grmer

s 2+ CiEN
FREAGHN CLIER

Calle 163A No. 13B-60 - Conmutador: 667 2727 - Citas Médieas: 667 2828 - Fax: 671 7506 - A.A. 102973 - Bogota, 0.C. Colombiz
www.cardioinfantil.org
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CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICAE INVESTIGACION
FUNDACION CARDIOINFANTIL-INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

L~ '
FUNDACION
c CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Calle 163A No. 13B-60 - Conmutador 667 2727 - Citas Médieas: 667 2828 - Fax: 671 7506~ A A 102873 - Hogota, DO

DIR/Q00

-

DIDI1-421-2009

Bogoti, 6 de noviembre de 2009

Bactendloga

KARINA TOVAR

Tovestigadora principal

FUNDACION CARDIO INFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
Bogo, D.C.

Fanmada doctora Tovar

Una ver presentado v discutido el protocolo “Deteccion de portadores de gérmenes
multiresistentes (Staphylococcus aureus, enterococcus y gérmenes gramnegauvos
betalactamasa positivo de espectro extendido), en pacientes que ingresan a unidad de
cuidado intensivo médico y del personal médico dedicado a cuidado en la Fundacién
Catdioinfantil - Instituto de Cardiologia® Codigo DIE-373-2009 en ol Comité de
Invesogaciones v teniendo  en cuenta que  cumple  con los principios  corporativos
instrucionales de mveshgacion, me permito informarle que ha sido APROBADO para su
realizacion.

Esta aprobacion es condicional a aprobacion concomitante por el Comit¢ de Etica de
1a Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.

De igual forma e comumeamos, que de acuerdo con normas establecidas nor el Departamento
de Tnvestigaciones se le soliciard un informe de avance de estricto cumplimiento. La no
adherencia a esta soliciiud le ocasionara inclusive la cancelacion del protocolo, dicho informe

deberd ser entregado cada scis imeses a partir de la fecha v segin el siguiente cronograma:
e AbnlYdel 2010
o Octubre 9 del 2010
e Abril 9 del 2011

Le deseamos ¢xitos en la investgacion,

) A PTG, DE IVEETIRACIONES
/ FUNDACION CARDID-INFANTIL
WSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Saludo cordi

b Secretario Comite de Investipaciones

www.cardiomfantil. org
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