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RESUMEN
TITULO: RESPUESTA TERAPEUTICA A LA PENICILINA SODICA CRISTALINA
VERSUS CEFOTAXIMA EN MENORES DE 5 ANOS EN EL TRATAMIENTO DE LA
NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD.

INTRODUCCION: La Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC) es una de las causas
infecciosas més frecuentes de morbi-mortalidad a nivel mundial. Se reportan entre 140 a 160
millones de episodios nuevos con un 8% de hospitalizacién. Dentro del grupo de los antibiéticos la
penicilina debe ser el antibiético de primera eleccion en aquellos nifios que previamente sanos, con
esquema de vacunacion al corriente, con una neumonia de leve-moderada en quien se sospecha
neumonia bacteriana, ya que este antibiético tiene accién antibacteriana contra S. pneumoniae que
es el patégeno que se encuentra como causante de la mayoria de las neumonias en menores de 5
anos.

OBJETIVO: Comparar la respuesta terapéutica que existe entre la penicilina sédica cristalina
versus cefotaxima en menores de 5 afios en el tratamiento de la neumonia adquirida en la
comunidad.

MATERIAL Y METODOS; El estudio se llevo a cabo en el Hospital General Regional No 36, IMSS
Puebla dentro del area de neumologia pediatrica. Es un estudio comparativo, prospectivo,
experimental, homodémico, longitudinal. Se utiliz6 estadistica descriptiva con medidas de
tendencia central y estadistica inferencial: T de student para variables numéricas y chi cuadrada
para variables nominales. Se considera valor de p significativo <0.05. Criterios de inclusion:
Derechohabientes, rango de edad de 1 mes-5 afios, con diagnéstico de neumonia, en tratamiento
con penicilina soédica cristalina o cefotaxima. Criterios de exclusion: Uso de antibiéticos
previamente, neumonia complicada, pacientes fuera de rango de edad.

Al ingreso: Fiebre: Grupo 1: 25 (83%) grupo 2: 24 (80%) p 0.23. Oxemia anormal: grupo 1: 29
(97%) grupo 2: 27 (90%) p 0.30. DR: 100% de ambos grupos. Taquipnea: grupo 1: 29 con
taquipnea (97%) grupo 2: 28 (93%) p 0.30. A las 48 hrs: Fiebre: grupo 1: 17 (57%), grupo 2: 14
(46%) p 0.30. Oxemias en ambos grupos: 26 anormales (87%) p 0.64. DR grupo 1: 16 con DR
(54%), grupo 2: con DR 19 (63%) p 0.3. Taquipnea: grupo 1: 13 (43%), grupo 2: 12 (40%) pO0.5.
RESULTADOS Y CONCLUSIONES: De acuerdo al estudio que realizamos en nuestro hospital
existié una buena respuesta terapéutica a la administracion de penicilina sddica cristalina contra
cefotaxima en mayores de 5 afios en el manejo de las neumonias adquiridas en la comunidad.
Definiendo como una buena respuesta la desaparicion de los sintomas (fiebre y dificultad
respiratoria). Por lo que dado su menor costo y efectividad se justifica su uso en este tipo de

pacientes de primera instancia antes de optar por tratar con cefalosporina de tercera generacion.



1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

La neumonia adquirida en la comunidad es una de las patologias pulmonares infecciosas

mas comunes en la poblacion pediétrica.

La Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC) es una de las causas infecciosas mas
frecuentes de morbi-mortalidad a nivel mundial. Se reportan entre 140 a 160 millones de
episodios nuevos con un 8% de hospitalizacion; la tasa anual es de 270 por 100 000,
principalmente en la poblacion de los lactantes de menos de 2 afios de edad y una
letalidad promedio del 4% en los pacientes hospitalizados, y de menos de 1% en los
ambulatorios.

Se ha estimado que de las 1.8 a 1.9 millones de defunciones reportadas en el afio 2000
en nifos de menos de 5 afios, el 30% corresponden a NAC y que esta cifra
probablemente subestima la realidad ya que la informacién se extrajo exclusivamente de
las muertes censadas en los hospitales. Las tasas de mortalidad por NAC varian
regionalmente: 70% se registran en los paises en vias de desarrollo como Africa, Asia y
América Latina. Segun la Organizacion Panamericana de la Salud, en el afio de 1999
fallecieron 550 000 nifios en Latinoamérica y el Caribe, y de ellos principalmente en los

menores de 5 afios de edad.*

En la revision de las cifras oficiales de los ultimos 18 afios, se observa que la mortalidad
por neumonias ha tenido un patrén descendente en todos los grupos de edad; dicha
disminucion es de 75% en las muertes de menores de 20 afios. El comportamiento de las
defunciones en este grupo etareo muestra que éstas representaban el 54% del total de
las muertes registradas por esta causa hacia 1990, proporcion que ha descendido hasta
representar un poco menos del 22% en el aifio 2007. No obstante, al interior de este gran
grupo de edad, la distribucién porcentual pone en evidencia grandes diferenciales, ya que
es particularmente en el grupo de menores de cinco afios que se ubica mas de 90% de

las muertes del grupo. Por tal razén, centraremos nuestro andlisis particularmente en los

menores de cinco afios, con especial énfasis en los menores de un afio.?



De acuerdo a la organizacién mundial de la salud, se estima que la incidencia mediana de
la neumonia en nifios menores de 5 afios para paises en vias de desarrollo es de 0.28
episodios/nifio/afo, lo que equivale a 13,1 millones de casos nuevos por afio, de los
cuales el 13% son lo suficientemente graves para requerir hospitalizacion. Ademas otros

cuatro millones de casos ocurren en los paises desarrollados de todo el mundo.?



1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La etiologia de la neumonia esta dada por el grupo etario, asi tenemos que en los
pacientes entre 3 semanas a 3 meses se encuentra en primer lugar las infecciones
virales, seguida por C. trachomatis, S. pneumonia, S aureus y germenes del periodo
neonatal. De los 4 meses a los 4 afios encontramos nuevamente en primer lugar a los
virus, seguidos de S. pneumoniae, S. pyogenes, M. pneumoniae, S. aureus M.
tuberculfosis, H. influenzae y B. pertussis. Entre los 5-15 afios encontramos M.
pneumoniae, S. pneumoniae, Virus, C. pneumoniae, M. tuberculosis, M. catharralis, H.

influenzae b. Por lo tanto el tratamiento debe ir encaminado a cubrir principalmente estos

germenes.*

Para realizar el diagnostico de neumonia se utilizan los siguientes criterios: °
CRITERIOS DIAGNOSTICOS
1.- Criterios clinicos
A: Signos y sintomas:
- Sintomas: Tos, dificultad respiratoria, , rechazo a la via oral, dolor abdominal
- Signos: Fiebre, taquipnea, tiros intercostales, aleteo nasal, quejido respiratorio,

disminucion de murmullo vesicular, matidez a la percusion, estertores, sibilancias.

En todos los pacientes <3 meses con fiebre de origen desconocido, con T >38.5° C y

sintomas respiratorios, se debera considerar una NAC, como posibilidad diagnéstica.

Dentro de los sintomas encontramos la taquipnea que de acuerdo a la Organizacion
Mundial de la Salud se define como frecuencia respiratoria por encima de los valores
normales para la edad: 0-2 meses >60 respiraciones por minuto, 2-12 meses >50
respiraciones por minuto, 1-5 afios >40 respiraciones por minuto y >5 afios >20

respiraciones por minuto. °

La mortalidad por NAC en la infancia, en particular de etiologia bacteriana, ha disminuido
en las dltimas décadas gracias a la identificacién y difusién de los principales factores de
riesgo (FR) de NAC severa. En los paises en vias de desarrollo la tasa de morbi-

mortalidad aun es inaceptablemente alta, especialmente en nifios < 2 afios. La



disminucion de la mortalidad en 2/3 partes para el afio 2015 constituye la cuarta meta del
milenio de la OMS/OPS, el grupo GAVI y la Sabin Foundation. Para lograrla, se han
incrementando las tasas de inmunizacion contra Hib, el sarampién, la Bp, en todos los
nifios y el virus influenza en especial en aquellos con FR. Dado que S. pneumoniae causa
el mayor niumero de muertes por NAC en la poblacién infantil, es primordial brindar una
cobertura amplia con las vacunas anti-neumococicas disponibles. Un consenso de la
Sociedad Argentina de Pediatria (SAP)26 identificd los siguientes factores de riesgo para
el desarrollo de NAC grave en nifios:’ < de 2 afios de edad: < 3meses, cardiopatia
congénita, enfermedad pulmonar crénica, diabetes, bajo peso al nacer y prematuridad,
ausencia o0 suspension precoz de la lactancia materna, madre adolescente, madre
analfabeta, concurrencia a guarderia infantil, hacinamiento, falta de inmunizaciones
(sarampibén-pertusis), desnutricibn, humo de cigarrillo y combustibn de biomasa,

inmunocompromiso, Déficit de vitamina A, atencion médica tardia.

La NAC es mas comun en los meses frios debido a que aumentan la diseminacién de
patdgenos respiratorios de persona a persona, el hacinamiento, y disminuye la funcién
mucociliar del huésped por la resequedad del aire ambiental. Pertenecer al género
masculino, el tabaquismo activo y pasivo y el abuso del alcohol, aumentan el riesgo de
NAC. La alimentacion exclusiva al pecho materno durante los primeros meses de vida es
un factor protector contra la NAC severa. Cuando sea necesaria la alimentacion
complementaria es importante que ésta aporte los nutrientes necesarios tal y como ha
sido demostrado en varios estudios. La leche materna es la Unica fuente de IgA 11S
secretora, inmunoglobulina que evita la adherencia de virus y bacterias al epitelio

respiratorio y funciona como anticuerpo especifico.

Existen criterios de severidad que deben evaluarse al inicio del cuadro neumanico, dentro
de los cuales se encuentran criterios mayores y menores. Dentro de los mayores se
encuentran: ventilacion mecanica asistida, choque refractario a liquidos, necesidad de
ventilacion no invasiva con presion positiva, hipoxemia que requiere una FiO2 mayor que
la necesaria en el area de cuidados generales. Criterios menores: frecuencia respiratoria
mayor que la indicada por la Organizacion Mundial de la Salud de acuerdo a la edad,
apnea, incremento del esfuerzo respiratorio, PaO2/FiO2 <250, infiltrados multilobares,

Estado mental alterado, hipotensién, comorbilidad, acidosis metabdlica inexplicable.?
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Dentro de los tratamientos utilizados para cubrir este tipo de gérmenes encontramos a las

penicilinas y a las cefalosporinas.

Sin embargo no todas las neumonias adquiridas en la comunidad necesitan
antibioticoterapia, ya que los agentes virales causan una gran parte de los problemas

neumaonicos.

El tratamiento antibiético deberia ser etioldgico pero como el agente causal solo puede
conocerse en escasas ocasiones y nunca antes de las 48-72 h, el tratamiento antibiotico
inicial es empirico y basado en los datos clinicos, analiticos, la radiologia, el patrén
epidemioldgico local, la presencia o no de resistencia bacteriana, historia previa de uso de
antibiéticos en los 3 meses anteriores y en la edad del nifio, que es el mejor factor
predictor de la etiologia de estos procesos. Cuando se disponga de un diagndstico

etiolégico de certeza el tratamiento debe ser el especifico para cada germen.®

La penicilina debe ser administrada a los pacientes con esquema completo de
vacunaciéon o aquellos preescolares que ingresen a hospitalizacibn con neumonia

adquirida en la comunidad como tratamiento de primera linea.

Para la terapia antimicrobiana en una neumonia bacteriana se prefiere iniciar manejo
empirico con ampicilina o penicilina, en el grupo etario de 3 meses a 5 afios y con

esquema al corriente de inmunizaciones de S. pneumoniae y H. influenzae. *°

La Sociedad Latinoamericana de Infectologia Pediatrica recomienda penicilinas para
inicio del tratamiento empirico de la neumonia cuando la cepa de S. pneumoniae sea
susceptible a este. En los paises tercermundistas la posibilidad de utilizar antibiéticos de
menor costo con alta eficacia tiene cuando menos 2 ventajas: que favorece la reduccion

de costos médicos y puede ayudar al control de resistencia de cepas bacterianas. **

La OMS clasifica a las neumonias de acuerdo al nivel de severidad en

-Leves: taquipnea

-Moderada: tiraje universal

-Severa: incapacidad para aceptar, deglutir y tolerar la VO, somnolencia, estridor en

reposo, cianosis, aleteo nasal. *?
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Dentro de los tratamientos utilizados para cubrir este tipo de gérmenes encontramos a las

penicilinas y a las cefalosporinas.

La penicilina fue uno de los descubrimientos més importantes del siglo XX. En 1928
Alexander Fleming descubrié el poder bactericida del penicillium notatum. La penicilina
se puede obtener de Penicillium glaucum , del P. notatum y P. chrysogenum. En la
actualidad se obtiene del Penicillium chrysogenum, y gracias a este hongo se obtienen,
con diferentes técnicas, las diversas penicilinas semisintéticas. De las penicilinas
naturales, clinicamente, s6lo se usan la penicilina G sodica, G potasica, G célcica, G
procainica y G benzatinica.

La estructura quimica tiene un anillo tiazolidinico unido a un anillo betalactamico, una
cadena lateral izquierda que es la que da las diferentes actividades antibacterianas y una
cadena derecha que da las solubilidades de las penicilinas sodicas, potasicas, procainicas
y otras. El mecanismo de accién es que impide la sintesis de la pared de los
microorganismos al inhibir la enzima transpeptidasa, accion que evita la formacion del
peptidoglucano, y por lo tanto el entrecruzamiento de éste que da rigidez y fuerza a la
pared de la bacteria. El peptidoglucano es un polimero formado por dos aminoazucares
alternantes: el N-acetil-glucosamina y el &cido N-acetil-muramico.

Tipos de penicilina y sus efectos antimicrobianos. La penicilina G y la penicilina V, son
activas contra cepas sensibles de cocos grampositivos, pero sufren hidrdlisis por la
penicilinasa. La bencilpenicilina y la fenoximetilpenicilina son farmacos de primera
eleccién en muchas infecciones por Gram positivos. La fenoximetilpenicilina (penicilina V)
se da por via oral. La penicilina G sal procainica y la benzatina se administran por via IM,
la penicilina G sbdica o potasica puede administrarse por via IV e IM. La resistencia

bacteriana siempre debe considerarse en el momento de prescripcion médica.

Las penicilinas: meticilina, nafcilina, oxacilina cloxacilina, dicloxacilina son penicilinas
semisintéticas resistentes a la penicilinasa pero se ha demostrado que son menos
potentes contra micoorganismos susceptibles a la penicilina G, no obstante son eficaces
contra Staphylococcus aureus productor de penicilinasa. La meticilina y la nafcilina se
administran por via intramuscular y la oxacilina cloxacilina y dicloxacilina se dan por via

oral.
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La ampicilina, amoxicilina y otras, son un grupo de penicilinas de accién extendida porque
abarcan microorganismos gramnegativos como Haemophylus influenzae, E. coli y
Proteus mirabilis. Estos medicamentos son hidrolizados por betalactamasas de amplio
espectro de bacterias gramnegativas. Estas penicilinas son semisintéticas estables en

medios &cidos por lo que se administran por via oral.

La carbenicilina y su éster indanilcarbenicilina y la ticarcilina se han extendido para
abarcar pseudomonas, enterobacter y algunas especies de Proteus; son simisintéticos. La
carbenicilina se aplica por via intramuscular y la indanilcarbenicilina por via oral. La
mezlocilina y piperocilina poseen actividad util contra Pseudomonas, Klebsiella y algunos
otros microorganismos gramnegativos, estos farmacos son semisintéticos y se aplican

por via intramuscular. *

Las cefalosporinas fueron descubiertas en 1948 por un cientifico italiano, Guiseppe
Brotzu, quien aisl6 el Cephalosporium acremonium , primera fuente de las cefalosporinas,
de una muestra de agua de mar recogida cerca del desagiie de aguas negras en la costa
mediterrdnea de Cerdefia. En los liquidos en los que se cultivaba el hongo sardo se
descubri6 la cefalosporina P, la cefalosporina N y la cefalosporina C. Al aislar el nucleo
activo de la cefalosporina C descubrié el acido 7 aminocefaloesporanico que se utiliza

para obtener las distintas cefalosporinas de las cuatro generaciones conocidas.

Su estructura quimica es un acido 7-aminocefalosporanico se le pueden agregar
estructuras quimicas diferentes en las posiciones R, y R2 y asi se generan todas las
familias de cefalosporinas, Existe un grupo llamado Cefamicinas que son similares a las
cefalosporinas, con la Unica diferencia de que tienen un grupo metoxi en el 4cido 7-
aminocefalosporanico, como se puede ver en las féormulas. Dentro de la farmacocinética
se encuentra que algunas cefalosporinas se administran por via oral, entre ellas cefaclor y
cefadroxilo; por via intramuscular se administran cefotaxima y cefuroxima, y también las
hay cuya administracion es por via intravenosa. La via intramuscular es muy dolorosa
cuando se aplican algunos de estos farmacos que se distribuyen practicamente en todo el
cuerpo. La ceftriaxona, cefotaxima, cefoperazona y la cefotaxima atraviesan la barrera
hematoencefélica. Su excrecion es por via renal, principalmente por secrecion tubular;
aunque la cefoperazona y la ceftriaxona, se excretan por via biliar en proporcion de 75y

40%, respectivamente. Dentro del mecanismo de accibn se encuentra que las
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cefalosporinas inhiben la sintesis del peptidoglucano de la pared de las bacterias, de la

misma forma como lo hacen las penicilinas.

La aplicacion terapéutica de las cefalosporinas es en varias infecciones como farmacos
de segunda eleccién. En infecciones urinarias, por via oral se utiliza el cefaclor y la
ceftriaxona; por via parenteral se utiliza la cefotaxima en meningitis. La cefuroxima es
activo en S. aureus, H. influenzae y enterobacter. En casos de septicemia se usa

cefotaxima o cefuroxima.

El tratamiento de la neumonia dependera de la etiologia como ya se habia comentado
anteriormente. La terapia antimicrobiana no es necesaria en todos los casos, sobre todo

en el grupo preescolar donde el primer agente etioldgico de las neumonias son los virus.

Dentro del grupo de los antibiéticos la amoxicilina debe ser el antibiético de primera
eleccion en aquellos nifios previamente sanos, con esquema de vacunacion al corriente,
con una neumonia de leve-moderada en quien se sospecha neumonia bacteriana, ya que
este antibiético tiene accién antibacteriana contra S. pneumoniae que es el patégeno que

se encuentra como causante de la mayoria de las neumonias en la infancia.*

En 2009 Agudelo et al realizaron un estudio para evaluar la resistencia a antibioticos no
betalactamicos en nifios latinoamericanos, donde se analizaron 8993 casos con
aislamiento de S. pneumoniae entre 2000-2005, donde se determino la resistencia a TMP-
SMX, eritromicina, vancomicina y cloranfenicol, mediante los métodos establecidos por
SIREVA, encontrando un grado de resistencia del 56.4% a TMP-SMX; 15,4% a

eritromicina; y 4.6% a cloranfenicol, todos sensibles a vancomicina con una p <0.01. *°
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3. JUSTIFICACION

La neumonia es una de las infecciones respiratorias que con mayor frecuencia se
presentan dentro de la poblacion pediatrica mexicana y es importante valorar la eficacia
gue tiene la penicilina en el tratamiento de las neumonias no complicadas, definiendo a
neumonia complicada como el desarrollo de derrames, empiemas pleurales, absceso o
neumonia necrotizante. Se estima que en México la incidencia de la neumonia es de 0.28

episodios por afio por nifio.

La Sociedad Latinoamericana de Infectologia Pediatrica recomienda manejo con
penicilina intravenosa, para inicio del tratamiento empirico de la neumonia. En nuestro
pais en el Hospital Infantil de México “Federico Gémez” se encuentra dentro de sus
protocolos el uso de penicilinas como antimicrobiano de primera linea en los menores de
5 afios. Por lo que se considera como evidencia el uso de penicilinas como manejo de

primera eleccion para las neumonias adquiridas en la comunidad no complicadas.

Sin embargo a pesar de ser una de las entidades infecciosas que se presentan con mayor
frecuencia dentro del area de neumologia pediatrica de nuestro hospital, no se cuenta con
un tratamiento estandarizado, encontrando que se utilizan cefalosporinas de tercera
generacion como tratamiento de primera linea, a pesar de que en los protocolos
mexicanos se utilizan como antibiéticos de primera linea las penicilinas. Consideramos de
suma importancia realizar un estudio comparativo entre las penicilinas y las
cefalosporinas, con una evaluacion clinica que nos indique la tasa de éxito del tratamiento
de las neumonias y acuerdo a la respuesta al tratamiento, estandarizar el tratamiento de
primera linea de la neumonia adquirida en la comunidad en nuestra sede y de esta forma

valorar la utilidad de las penicilinas en la poblacion del Hospital General Regional 36.

Asi mismo utilizando como tratamiento estandarizado en nuestra unidad las penicilinas
como tratamiento de primera eleccion en aquellas NAC no complicadas en menores de 5
afos evitaremos resistencia bacteriana ya que el uso errbneo o innecesario de
antimicrobianos, potencia la aparicion de cepas resistentes a los antibiéticos de mayor

espectro
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A nivel mundial la neumonia adquirida en la comunidad se encuentra dentro de las
primeras causas de muerte en menores de 5 afios, siendo este padecimiento uno de los

principales motivos de demanda de recursos asistenciales.

Una de las problematicas observadas durante el tratamiento de esta etiologia es la

desigualdad de criterios en cuanto a la eleccion de antibiéticos.

En nuestro medio se prefiere la utilizacién de cefalosporinas de tercera generacion previo
a la penicilina sédica cristalina, sin embargo las guias de tratamiento aun marcan como

pauta inicial el tratamiento con penicilina sédica cristalina de primera eleccion.

Al utilizar la penicilina sédica cristalina como primera opciébn de tratamiento en la
neumonia adquirida en la comunidad no complicada disminuimos la resistencia
bacteriana, lo que nos da un margen mas amplio para escalonar tratamiento antibiotico,

ademas de que los costos serian menores que al usar cefotaxima.

-¢Cual es el efecto terapéutico de la cefotaxima vs la penicilina sédica cristalina en el

tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad en la poblacion pediatrica?
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4. OBJETIVO GENERAL

Comparar la respuesta terapéutica que existe entre la penicilina sédica cristalina versus la
cefotaxima en menores de 5 afios en el tratamiento de la neumonia adquirida en la

comunidad en la poblacién pediatrica

5. OBJETIVO ESPECIFICO

Determinar cual de los 2 antibiéticos tiene mejor respuesta terapéutica en el tratamiento

de la neumonia adquirida en la comunidad en la poblacion pediatrica

Hipotesis
- No existe diferencia en el efecto terapéutico entre la penicilina sodica cristalina
versus la cefotaxima en menores de 5 afios en el tratamiento de la neumonia

adquirida en la comunidad en la poblacién pediatrica
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6. MATERIAL Y METODOS

El estudio se llevé a cabo en el Hospital General Regional No 36, IMSS Puebla dentro del

area de neumologia pediatrica.

El lugar de estudio conté con los instrumentos y el personal necesario para las

mediciones.

6.1 TIPO DE ESTUDIO
Disefio del estudio (DE ACUERDO A LA TAXONOMIA)
- Es un estudio comparativo, prolectivo, experimental, homodémico, longitudinal,

doble ciego, aleatorizado.

6.2 UBICACION TEMPORAL
El estudio se realiz6 en el periodo del afio 2014-2015

6.3 ESTRATEGIA DE TRABAJO
Se realizé valoracion de fiebre, datos de dificultad respiratoria, frecuencia respiratoria y
oximetria cada 24 horas, durante la estancia intrahospitalaria a todos los nifios que

cumplieron con los criterios de inclusion para el estudio.

6.4 MARCO MUESTRAL
Todos aquellos pacientes en edad pediatrica que ingresaron al servicio de neumologia

pediatrica.

6.4.1 UNIVERSO DE ESTUDIO
Pacientes con edades comprendidas entre 1 mes — 5 afos de edad, diagnosticados como

neumonia adquirida en la comunidad no complicada.
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6.4.2 SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes pediatricos entre 1 mes. 5 afios de edad

6.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

6.4.3.1 RITERIOS DE INCLUSION
Rango de edad de 1 mes- 5 afios, con diagnéstico de neumonia no complicada sin

patologia agregada.

6.4.3.2 RITERIOS DE EXCLUSION
Uso de antibidticos previamente, neumonia complicada, pacientes fuera de rango de

edad. Neumopatas, cardidpatas, asmaticos.

6.4.3.3 RITERIOS DE ELIMINACION
Cambio de antibi6tico a otro que no sea penicilina sddica cristalina o cefotaxima en menos
de 48 hrs.

6.5 TAMANO DE LA MUESTRA
Se utiliz6 férmula para comparacion de proporciones, resultando 30 pacientes por cada

grupo en estudio
- (P, + Pyg, ) K)

(p,—py)
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6.7 VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Respuesta de penicilina sddica cristalina en menores de 5 afios

Variable Escala de medicion | Valor Instrumento

Fiebre persistente Dicotomica Temperatura >38 | Termdmetro
grados por mas de
48 hrs
Si
No

Dificultad respiratoria | Ordinal Leve 1-3 puntos | Escala de
Moderada 4-6 | Silverman-
puntos Andersen
Severa >6 puntos

Oximetria Dicotémica <90% (anormal) Oximetro
>90% (normal)

Taquipnea Dicotomica Presente o Reloj
Ausente

Respuesta de la cefotaxima en menores de 5 afios

Variable Escala de medicion | Valor Instrumento

Fiebre persistente Dicotomica Temperatura >38 | Termdémetro
grados por mas de
48 hrs
Si
No

Dificultad respiratoria | Ordinal Leve 1-3 puntos | Escala de
Moderada 4-6 | Silverman-
puntos Andersen
Severa >6 puntos

Oximetria Dicotémica <90% (anormal) Oximetro
>90% (normal)

Taquipnea Dicotémica Presente o Reloj
Ausente
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6. 8 DEFINICION DE VARIABLES

o Fiebre
Definiciébn conceptual: elevacion térmica del cuerpo como una respuesta especifica,
mediada por el control central, ante una agresion determinada. Se ha llegado al
consenso internacional para considerar fiebre a la temperatura corporal central sobre
38°C

Definicién operacional presencia de temperatura mayor de 38 grados, en presencia de
tratamiento antibiético ya sea con penicilina sédica cristalina o cefotaxima por mas de 48

hrs.

o Dificultad respiratoria
Definicion conceptual: Presencia de signos tales como: aleteo nasal, disociacion
toracoabdominal, retraccién xifoidea, tiraje intercostal, quejido. Escala de Silverman-

Andersen
Definicidén operacional: Leve (1-3 puntos), Moderada (4-6 puntos) y Severa >6 puntos
¢ Respuesta antibidtica
Definicién conceptual: definida como la mejora de los sintomas del paciente en un
periodo de 48 hrs, e incluye ausencia de dificultad respiratoria, remisiéon de la fiebre
ausencia de taquipnea, u oxemia por encima del 90%.
Defuncién operacional: si 0 no
e Oximetria
Definiciébn conceptual: estimacion de la saturacion de oxigeno de forma indirecta

utilizando un oximetro

Definicién operacional: <90% (anormal) o >90% (normal)
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e Taquipnea
Definicién conceptual: frecuencia respiratoria por encima de lo esperado para la edad

Definiciébn operacional: 0-2 meses >60 respiraciones por minuto, 2-12 meses >50
respiraciones por minuto, 1-5 afios >40 respiraciones por minuto, >5 afios >20

respiraciones por minuto

6.9 METODOS DE RECOLECCION DE DATOS

La recoleccion de datos se llevo a cabo mediante formatos que especificaron las variables
(Anexo 1)

La fiebre persistente, la oximetria y la taquipnea se registraron a través de los formatos de
enfermeria.

Los dias de estancia, asi como la presencia de complicaciones se registraron a través del
expediente clinico.

La respuesta al tratamiento se registr6 a través de los formatos que especifican las

variables (Anexo 2)
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6.10 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS
Se captaron los pacientes con diagndstico de neumonia adquirida en la comunidad a su
llegada a urgencias, se explico el protocolo a los familiares, los que aceptaron se les

entrego consentimiento informado para la firma del mismo.

1.- Mediante aleatorizacion simple. Se dividieron los pacientes en 2 grupos, un grupo a
quienes se aplico penicilina sédica cristalina a 200,000 Ul/kilo/dia y otro grupo al que se le
aplico cefotaxima a 100mg/kilo/dia.

2.- Cada paciente ingres6 al grupo correspondiente segun asignacion aleatoria simple.

3.- Se llevd a cabo una valoracion inicial tomando en cuenta las variables: fiebre, dificultad
respiratoria, frecuencia respiratoria, oximetria, Y posteriormente se revaloré cada 24 horas

por 48 horas.

4.- Se consider6 respuesta adecuada a pacientes la desaparicion de la fiebre, la dificultad

respiratoria y mejoria en la oxemia por encima del 90%.

5.- A los pacientes que presentaron falta de respuesta se les cambié el antibiético de

acuerdo a la valoracion por el servicio de neumologia.

6.- El investigador responsable estuvo cegado al manejo que estuvo recibiendo el

paciente.

7.- El paciente y el familiar también estuvieron cegados al tipo de tratamiento que

recibieron
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6.11 ANALISIS DE DATOS

Se utilizd estadistica descriptiva con medidas de tendencia central e inferencial, T de
student para variables numéricas y chi cuadrada para variables nominales. Se consideré
valor de p significativo <0.05.

7. LOGISTICA

7.1 RECURSOS HUMANOS

Medico neumologo pediatra

Médico maestro en ciencias en investigacion
Médico residente de pediatria

Médicos adscritos al servicio de pediatria urgencias y hospitalizacion

7.2 RECURSOS MATERIALES
Formatos para realizacion de entrevistas
Hojas de enfermeria

Uso del expediente clinico.

Oximetro
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7.3 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mayo | Junio | Julio |Agosto | Sept. |Octubre | Nov. | Dic. |Enero| Feb.

Elaboracion del

protocolo

Aceptacién de protocolo

Captacién de pacientes

Analisis de resultados

Resultados y

conclusiones

Entrega del escrito

médico
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8. CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto cumplié con todas las normas éticas establecidas en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, con lo establecido el dia 19 de
octubre del 2013 en la asamblea nimero 64 de la Asociacién Médica Mundial (AMM) donde se
aprobd la nueva version de la Declaracién del en donde se afirma que el propdsito principal de la
investigacion médica en seres humanos es comprender las causas, evolucién y efectos de las
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos,
procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacién para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y
de calidad. Ademas, se respetaran cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de

Nuremberg, el informe Belmont, y el Codigo de reglamentos Federales de Estados Unidos.

La investigacion se apega a los lineamientos del reglamento de la Ley General de Salud en materia

de investigacion para la salud en sus articulos 13, 16 y 20 que establece lo siguiente:

Art 13.- Que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera

prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y a la proteccién de sus derechos y bienestar.

Art 16.- Se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion identificandolo solo cuando

los resultados lo requieran y este lo autorice.

Art 20.- Se contara con consentimiento informado que es el acuerdo por escrito mediante el cual el
sujeto de investigacion autoriza su participacion en la investigacién, con pleno conocimiento de la
naturaleza. De los procedimientos y riesgos a los que se someterd con la capacidad de libre

eleccién y sin coaccion alguna.

La informacion que se obtuvo del estudio fue estrictamente confidencial y no se identificara a

ninguna persona en las publicaciones o presentaciones que deriven de este estudio.

Se manejara exclusivamente los datos aportados por el expediente, por lo que no se afectara el

diagnostico, pronostico y tratamiento de los pacientes.

26



9. RESULTADOS
En el periodo comprendido de noviembre de 2014 a marzo de 2015 se analizaron un total
de 60 pacientes hospitalizados en el servicio de neumologia pediatrica menores de 5
afos portadores de neumonia adquirida en la comunidad y se subdividieron para la
administracion de tratamiento antibiotico: 50% (30 pacientes) con penicilina sodica
cristalina y 50% (30 pacientes) con cefotaxima. Al ingreso se encontro: En el grupo de
penicilina sodica cristalina se encontré predominio de sexo masculino, mientras que en el

de cefotaxima se encontrdé predomin io de sexo femenino.

120%
100%
80%
60% m Femenino
40% M Masculino

20%

0%

Cefotaxima Penicilina

Gréfica 1 Distribucion de sexo de pacientes con neumonia adquirida en lacomunidad

La edad de los pacientes con neumonia adquirida en la comunidad oscilaron entre 1 mes
y 60 meses, con una edad promedio en el grupo de cefotaxima de 2.22 afios (+1.18 afios)
y en el de penicilina con edad promedio de 1.87 afios (+1.18 afios), con desviacion

estandar para ambos grupos de 1.18 afios
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PENICILINA SODICA CRISTALINA CEFOTAXIMA

EDAD EDAD

0, 0% 0, 0%

W 0-12 MESES M 0-12 MESES

M 13-24 MESES H 13-24 MESES
25-36 MESES 25-36 MESES
M 37-48 MESES

H49-60 MESES

M 37-48 MESES
W 49-60 MESES

Gréfica 2 Distribucion por edad en pacientes con neumonia adquirida en la comunidad

manejado con penicilina sédica cristalina (izquierda) y cefotaxima (derecha)

Dentro de los criterios a valorar se incluyo: temperatura mayor de 38 grados, saturacion
de oxigeno por oximetria de pulso menor de 90% dificultad respiratoria asi como

taquipnea, con seguimiento al ingreso, a las 24 y 48 hrs.

Se obtuvieron los siguientes datos al ingreso (basales):
» Pacientes con fiebre: en el grupo de penicilina 25 (83%) y sin fiebre 5 (17%),
dentro del grupo de cefotaxima encontramos 24 pacientes (80%) y sin fiebre 6
(20%); con chi cuadrada de 0.47 y p=0.23.

» Pacientes con oxemia anormal (<90%): en el grupo de penicilina se encontraron
29 (97%) y con oxemia normal solo 1 (3%), en el grupo de cefotaxima se
encontraron 27 pacientes (90%) y con oxemia normal 3 pacientes (10%) con chi
cuadrada de 0.6 y p=0.3.

» Pacientes con dificultad respiratoria: 100% de ambos grupos.

» Pacientes con taquipnea: en el grupo de penicilina encontramos 29 pacientes
(97%) y sin taquipnea 1 (3%), en el grupo de cefotaxima encontramos 28
pacientes con taquipnea (93%) y 2 pacientes sin taquipnea (7%), con chi
cuadrada de 0.6 y p=0.3.
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29 30 30 29
28 <
B Cefotaxima
B Penicilina sodica cristalina
p
0 p=0.3
Fiebre Oxemia Dificultad Taquipnea
respiratoria

Gréfica 3: Variables basales

A las 24 hrs los resultados fueron:

= Pacientes con fiebre: dentro del grupo de penicilina persisten febriles 22 (73%) y
sin fiebre 8 (27%), dentro del grupo de cefotaxima pacientes que persisten con
fiebre son 18 (60%) y sin fiebre 12 (40%); con chi cuadrada de 0.5y p=0.26.

» Pacientes con oxemias anormales (<90%): dentro del grupo de penicilina
pacientes con oxemia anormales 27 (90%) y con oxemia normal son 3 pacientes
(10%), en el grupo de cefotaxima pacientes con oxemias anormales 28 pacientes
(93%) y 2 pacientes con oxemias normales (7%), con chi cuadrada de 0.58 y
p=0.3.

= Pacientes con dificultad respiratoria: los pacientes ambos grupos continuan

presentan dificultad respiratoria (100%) con chi cuadrada de 0.60 y p=0.3.
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= Pacientes con taquipnea: dentro del grupo de penicilina con taquipnea 22
pacientes (73%) y sin taquipnea 8 pacientes (27%), en el grupo de cefotaxima se
encontré que persistieron con taquipnea 24 pacientes (80%) y sin taquipnea 6
pacientes (20%); con chi cuadrada de 1y p=0.56.

35

30 30

B Cefotaxima

M Penicilina

Fiebre Oxemia Dificultad Taquipnea
respiratoria

Gréfica 4: Variables alas 24 hrs

A las 48 hrs los resultados fueron:

v' Pacientes con fiebre: dentro del grupo de penicilina persisten febriles 17 (57%) y
sin fiebre 13 pacientes (43%), dentro del grupo de cefotaxima pacientes que
persisten con fiebre son 14 (46%) y sin fiebre 16 pacientes (54%); con chi
cuadrada de 0.66 y p=0.30.

v Pacientes con oxemias anormales (<90%): tanto para el grupo de penicilina y
cefotaxima fueron 26 pacientes con oxemias anormales (87%) y 4pacientes con

oxemias normales (13%) con chi cuadrada de 1y p=0.64.
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v' Pacientes con dificultad respiratoria: dentro del grupo de penicilina 16 pacientes
persistieron con dificultad respiratoria (54%) y 14 sin dificultad (46%),en el grupo
de cefotaxima presentaron dificultad respiratoria 19 pacientes (63%) y sin
dificultad respiratoria 11 pacientes (37%); chi cuadrada de 0.60 y p=0.3.

v Pacientes con taquipnea: dentro del grupo de penicilina con taquipnea 13 (43%) y
sin taquipnea 17 pacientes (57%), en el grupo de cefotaxima se encontro que
persistieron con taquipnea 12 pacientes (40%) y sin taquipnea 18 pacientes
(60%); con chi cuadrada de 0.1y p=0.5.
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Cefotaxima

| ] L . . .
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respiratori
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Gréfico 5 Variables alas 48 hrs
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Variables Basal Cefotaxima Penicilina sédica

cristalina
Sexo Masculino (46%) Masculino (57%)
Femenino (54%) Femenino (43%)

Cefotaxima Penicilina sédica cristalina X p

Sin fiebre 20% 17%
Oxemia anormal  90% 97%
Sin dificultad 0% 0%

VARIABLES A LAS 24 HORAS

Con fiebre 60% 73% 0.5 0.26

Oxemia normal 7% 10%

Sin dificultad 0% 0%
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Cefotaxima Penicilina sédica cristalina  x* p

Sin fiebre 54%

Con dificultad 63% 54%

w V
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10. DISCUSION
Existe dentro de la bibliografia ya revisada evidencia documentada en cuanto al uso de
penicilina sodica cristalina como antimicrobiano de primera eleccion en las neumonias
adquiridas en la comunidad no complicadas. En nuestro grupo de estudio, es decir
menores de 5 afios un gran porcentaje de las neumonias es viral, por lo que no ameritan

manejo antimicrobiano.

En nuestro hospital comprobamos que al igual que lo marcado en las guias del Hospital
Infantil Federico Gomez, la penicilina no mostré diferencia estadisticamente significativa
con la cefotaxima. En cuanto a los parametros valorados al ingreso y su seguimiento a las
48hrs encontramos que la fiebre en los nifios manejados con penicilina al ingreso 25
paciente mostraron fiebre y en la cefotaxima encontramos 24 pacientes con una p=0.23,
de los cuales al seguimiento de las 48hrs en el grupo de penicilina persisten febriles 17 y
en el grupo de cefotaxima 14 con una p=0.30 que no es estadisticamente significativa.

En cuanto a la oxemia a las 48 hrs, la recuperacion de esta a valores normales tampoco
demostré ser mas rapida con cefalosporinas, encontrando en ambos grupos 26 pacientes
con una p=0.64 no significativa. Asi mismo los pacientes que persistieron con dificultad
respiratoria para el grupo de penicilina fueron 16 pacientes y en el de cefotaxima 19
pacientes con una p=0.3 tampoco significativa. Y el ultimo parametro evaluado que fue la
taquipnea persistieron con taquipnea en el grupo de penicilina 13 pacientes y en el grupo
de cefotaxima se encontro que persistieron 12 pacientes con p=0.5, sin significancia

estadistica.

En los paises tercermundistas como el nuestro la posibilidad de utilizar antibi6ticos de
menor costo con alta eficacia tiene cuando menos 2 ventajas: que favorece la reduccién

de costos médicos y puede ayudar al control de resistencia bacteriana.

En Estados Unidos, de acuerdo a las guias IDSA se utilizan penicilinas como linea de
primer tratamiento en pacientes con condiciones similares a los descritos en este estudio,
ya que se comenta que las cefalosporinas de tercera generacion deben reservarse para
aqguellos pacientes con esquema incompleto de inmunizaciones, o que habiten en lugares

donde haya una alta prevalencia de infecciones meningeas por S pneumoniae.
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Es bien sabido que la resistencia antimicrobiana esta dada por el uso irracional de
antibiéticos ya que estos deben ser utilizados para el manejo de infecciones bacterianas
ocasionadas por microorganismos susceptibles. Esta afirmacion implica la realizacion de
un diagnéstico clinico y una sospecha microbiolégica. No se deben usar antibiéticos por
sospecha de infeccion sin un diagnoéstico claro. Existen pocas situaciones en las que el
uso de antibiéticos es imperativo, pero en todas ellas se debe hacer un diagnéstico clinico
apropiado ya que se sabe que las bacterias son capaces de desarrollar mecanismos de
resistencia, y las cepas resistentes se hacen predominantes por la presion selectiva de

los antibidticos que hacen desaparecer las bacterias sensibles.

Ante una infeccion hay que sospechar la etiologia, plantearse si realmente hay necesidad
de tratamiento especifico, tomar las muestras adecuadas previas al tratamiento, pensar
gué antibibtico es activo contra los patégenos sospechados, asegurarse de que puede

Llegar en cantidades suficientes al lugar de la infeccion y que tenga un precio aceptable.
Las dosis e intervalos, aun cuando existen guias terapéuticas deben razonarse
valiéndonos de nuestra experiencia y teniendo en cuenta los patrones de sensibilidad de

nuestro entorno.

Deberia establecerse un sistema de informacion continuada de la evolucién de las
bacterias resistentes a los antibacterianos. Para ello deben obtenerse aislamientos de
«bacterias centinelas», que sean representativas y estudiarse sus patrones de

Sensibilidad a través de una red estable de vigilancia epidemioldgica. Del mismo modo los
médicos de atencién primaria han de tener accesibilidad al diagndstico microbiolégico y a

los datos locales de resistencia.

Sin embargo en nuestra institucién prevalece el uso de antibiéticos en este caso penicilina
sOdica cristalina y cefotaxima de manera irracional en el manejo de las neumonias
adquiridas en la comunidad debido a que se cree que la resistencia antimicrobiana se
encuentra presente en la mayoria de los patégenos productores de esta enfermedad. En
el presente trabajo se valoraron variables clinicas tales como fiebre, oxemia, dificultad
respiratoria asi como taquipnea y no se encontraron diferencias significativas en la
respuesta al tratamiento entre los dos medicamentos utilizados, de acuerdo al analisis

estadistico que se llevo a cabo.
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11. CONCLUSION

En este estudio no existe diferencia estadisticamente significativa en cuanto al efecto
terapéutico entre la cefotaxima y la penicilina sddica cristalina en el tratamiento de la
neumonia adquirida en la comunidad en la poblacion pediétrica.

De un total de 60 pacientes analizados (30 manejados con cefotaxima y 30 con penicilina
sédica cristalina) se encontré que en las variables estudiadas (fiebre, oxemia, dificultad
respiratoria y taquipnea) no mostraron mejoria predominante en un grupo sobre el otro a
las 24 y 48 hrs de haber iniciado el manejo, por lo que se sugiere apegarse al manejo ya
establecido en las guias de practica clinica y aplicar escalonadamente la terapia
antimicrobiana, utilizando antibioticos de espectro reducido cuando sea posible, asi como
el uso prudente de los mismos para evitar el desarrollo de nuevas superbacterias.

La muestra de estudio es pequefia y el seguimiento a 48 hrs es insuficiente ya que la
bibliografia marca que la valoracién del efecto antimicrobiano debe ser a 72 hrs antes del
cambio del mismo, sin embargo en nuestra institucién no fue posible llegar a este tiempo
antes de que se decidiera realizar cambio de antimicrobiano. Asi mismo seria interesante
aislar en hemocultivos o cultivos de secrecién bronquial las bacterias mas frecuentes que
se encuentran presentes en nuestro medio para contar con evidencia no solo clinica sino
de laboratorio y convencer a los médicos de nuestra institucion para el uso prudente de
antibiéticos en este caso en el manejo de neumonia adquirida en la comunidad no

complicada.

LIMITACIONES:
1. Tiempo de valoracion del antimicrobiano corto.
2. No se incluyo hemocultivos ni estudios microbiolégicos que pudieran aportar mas
datos.

3. La muestra fue pequefia.
FORTALEZAS

1. En el estado basal de los pacientes no hubo diferencias significativas en las

variables estudiadas, lo que incrementa la validez estadistica de los resultados.
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13. ANEXOS

ANEXO 1

FORMATO PARA RECOLECCION DE DATOS DEL ESTUDIO:

“RESPUESTA TERAPEUTICA EXISTENTE ENTRE LA PENICILINA
SODICA  CRISTALINAY LA CEFOTAXIMA EN EL TRATAMIENTO DE
LA NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD EN LA POBLACION

PEDIATRICA”
INGRESO A URGENCIAS
NOMBRE
AFILIACION
EDAD L] Mayor de 5 afios
[1 Menor de 5 afios
VACUNAS AL CORRIENTE | ] Si
PARA LA EDAD [1 No
SEXO [ 1 Femenino
[] Masculino
TEMPERATURA ] Menos de 38 grados
[ Mayor de 38 grados (especificar valor)
OXEMIA [ Menor de 90% (especificar valor)
[] Mayor de 90% (especificar valor)
DIFICULTAD Ll No
RESPIRATORIA [] Si, marcar los siguientes
En caso afirmativo anotar 1 o [] Retraccién xifoidea
2 de acuerdo a gravedad [1 Aleteo nasal
] Quejido
Disociacion toracoabdominal
[] Tiraje intercostal
ANTIBIOTICO L] Penicilina sédica cristalina (mayor de 5 afios)
[1 Ampicilina (menor de 5 afios)
[] Cefotaxima
TAQUIPNEA Valorar de acuerdo al grupo de edad:
[] 0-2meses>60 respiraciones por minuto
[] 2-12 meses >50 respiraciones por minuto
] 1-5afios >40 respiraciones por minuto
[] >5afios >20 respiraciones por minuto




ANEXO 2

VARIABLES 24 HRS 48 HRS
TEMPERATURA [l< 38 grados [l< 38 grados
[1> 38 grados [1> 38 grados
OXEMIA Cl< 90% [Cl< 90%
1> 90% 1> 90%

DIFICULTAD RESPIRATORIA:
En caso de respuesta afirmativa,
escribir 0,1,2

[IRetraccion xifoidea
[aleteo nasal
|:|Quejido
[bisociacion TA
|:|Tiraje intercostal

Retraccion xifoidea
[aleteo nasal
[ouejido
Disociacion TA
|:|Tiraje intercostal

TAQUIPNEA

[lo-2 meses >60x’
[[]2-12 meses >50x°
[]1-5 afios >40 x
[>5 afios >20 x
(s

CIno

[lo-2 meses >60x’
[12-12 meses >50x
[1-5 afios >40 x°
155 afios >20 x
(s

[Ino
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

3

\D

Y POLITICAS DE SALUD

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo
(si aplica):

Lugar y fecha:

“RESPUESTA TERAPEUTICA EXISTENTE ENTRE LA PENICILINA SODICA  CRISTALINAY
LA CEFOTAXIMA EN EL TRATAMIENTO DE LA NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD
EN LA POBLACION PEDIATRICA”

Ninguno

Numero de registro:
Justificacion
objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el
estudio:

Informacién sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

R-2014-2102-36

Justificacion: A pesar de que la neumonia adquirida en la comunidad una de las entidades infecciosas que se
presentan con mayor frecuencia dentro del area de neumologia pediatrica de nuestro hospital, no se cuenta con
un tratamiento estandarizado, encontrando que se utilizan cefalosporinas de tercera generacion como
tratamiento de primera linea, a pesar de que en los protocolos mexicanos se utilizan como antibiéticos de
primera linea las penicilinas. Consideramos de suma importancia realizar un estudio comparativo entre las
penicilinas y las cefalosporinas, con una evaluacion clinica que nos indique la tasa de éxito del tratamiento de
las neumonias segun lo presentado en nuestro protocolo, esperando que de acuerdo a la respuesta al
tratamiento, estandarizar este como tratamiento de primera linea de la neumonia adquirida en la comunidad en
nuestra sede y de esta forma valorar la utilidad de las penicilinas en la poblacion del Hospital General Regional
36.

Objetivo: Comparar la respuesta terapéutica que existe entre la penicilina versus la cefotaxima en pacientes menores de 5
afios en el tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad.

En este estudio se lleva a cabo en el Hospital General Regional No 36, IMSS Puebla dentro del area de
neumologia pediatrica, Pacientes con edades comprendidas entre 1 mes — 5 afios de edad, diagnosticados
como neumonia adquirida en la comunidad no complicada en tratamiento ya sea con penicilina sddica cristalina
o cefotaxima.

Falta de respuesta al tratamiento en cuyo caso se optard por otro tratamiento y alergia a medicamentos.

Al permitir la participacién de su hijo en el estudio, usted obtendria como beneficio poder manejar las neumonias
adquiridas en la comunidad con antibiéticos de primera linea

Se proporcionard informacién actualizada a los familiares de los pacientes por parte del personal que labora en el area
de Pediatria y jefes de servicio a fin de intervenir oportunamente brindandoles conocimiento sobre la patologia
presentada.

Se dara respuesta a dudas de los familiares de los pacientes con resultado alterado y se dara la libertad a los familiares
para que puedan retirarse en cualquier momento del estudio, si ellos asi lo requieren.

Se garantiza la privacidad de la informacidn de los participantes.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.
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Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en Con disponibilidad de tratamiento médico en caso necesario.
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Disminuir la resistencia a antibioticos y tener mas opciones de manejo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Amanda Ivonne Benitez Contreras: H.G.R. 36. Maestra en Ciencias- Pediatra — Nefr6loga Pediatra/ Verénica Moreno
Responsable: Cérdova : H.G.R. 36. Pediatra- Neumologa Pediatra
Colaboradores: Nidia Grisell Garcia Cérdova

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion vy firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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