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Lugar donde se llevara a cabo el estudio.
Hospital General de Subzona 33, Tizayuca, Hidalgo, Calle Rubi No. 3,

Fraccionamiento Geovillas; C.P. 43800. Tizayuca, Hidalgo.
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3. RESUMEN

Titulo del protocolo: Principales antibidticos utilizados en pacientes adultos
hospitalizados por infeccion de vias urinarias complicadas en el servicio de

urgencias del HGSZ. No 33. Tizayuca, Hidalgo.

Antecedentes: Las infecciones de vias urinarias (IVU), representan la segunda
entidad infecciosa mas frecuente a nivel mundial. Se sabe que entre un 50 al 60%
de mujeres adultas padeceran algun episodio de IVU sintomatica a lo largo de su
vida, ademas son la causa mas frecuente de bacteriemia de origen comunitario; es
bien conocido que la frecuencia de IVU se incrementa con la edad ya que, se estima
es del 7% de los pacientes que acuden a atencion a los 60 afios y 17% después de
los 75 afos y del 30% a los mayores de 80 afos, generalmente en hombres; sin
embargo, en ambos sexos e independientemente de la edad, las IVU son
responsables del 5 al 7% de las sepsis graves que requieren ingreso en UCI, con

posible evolucion a fallo multiorganico

Objetivo: Determinar los principales antibiticos utilizados en pacientes adultos
hospitalizados por infeccibn de vias urinarias complicadas en el servicio de

urgencias del HGSZ. No 33. Tizayuca, Hidalgo.

Material y métodos: Se estudiaran los expedientes de todos los pacientes
derechohabientes del IMSS que hayan sido atendidos en el servicio de urgencias
con diagnéstico de infeccion de vias urinarias aguda complicadas, que sean
mayores de edad, de ambos sexos, y que cumplan con los criterios de inclusion. Es
un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, retrolectivo y transversal, se
realizara estadistica descriptiva en la que se incluird un andlisis de frecuencia para
variables categéricas y media, desviacion estandar, mediana e intervalo y rangos
intercuartilicos para las variables continuas. Prueba de chi cuadrada en caso de

asociacion de variables cualitativas.
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Recursos e infraestructura: Se utilizara la Plataforma de Hospitalizacion del
Ecosistema Digital en Salud (PHEDS) del HGSZ No. 33, Tizayuca, Hidalgo vy el

material serd autofinanciado por el tesista.

Experienciadel grupo y tiempo a desarrollarse: El presente protocolo cuenta con
el apoyo del investigador principal, Médico No Familiar Urgenci6logo, con
experiencia en investigacion, investigador asociado, Médico No Familiar
Urgencidlogo, y meédico residente de la especialidad de urgencias meédico-
quirargicas, para llevarse a cabo, ambos con formacion en investigacion. Se
propone un cronograma de 13 meses desde la planeacion, redaccion, evaluacion,
correcciones, recoleccion de datos, analisis estadistico, andlisis de resultados,

discusion y conclusiones.
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4. MARCO TEORICO

INTRODUCCION
Las infecciones del tracto urinario son una causa comun de enfermedades urinarias
en ambos sexos, aunque son mas comunes en las mujeres; la estructura anatomica
del aparato urinario y su comunicacibn con el exterior hacen que los
microorganismos, especialmente el E. Coli, puedan colonizar este sistema. La
mayoria de las infecciones son simples y solo afectan la vejiga, pero también puede
haber migracion ascendente o hematdgena y afectar el tracto urinario superior (1).
Las infecciones urinarias representan la principal causa de infecciones bacterianas
en la poblacion general, con predominio en las mujeres, adultos mayores y nifios
pequefios. En los nifios, las infecciones son mas comunes debido a factores
higiénicos, mientras que en los adultos mayores aumentan con el envejecimiento
debido a la alteracién de los mecanismos defensivos frente a la infeccion, a lo cual
se le suman los factores comoérbidos de esta poblacion, como enfermedades
cronicas, incontinencia urinaria y la necesidad de uso de instrumentacion urinaria,
lo que aumenta la tasa de complicaciones agudas, hospitalizaciones y mortalidad
debido a enfermedades (2).
Las siguientes consideraciones determinan la relevancia de las infecciones de la via
urinaria:

1. Las infecciones son extremadamente comunes y pueden afectar a cualquier

persona de cualquier edad y género, tanto en la comunidad como en el
hospital.

2. El diagndstico es clinico y se puede establecer mediante una tira reactiva y
un examen general de orina. Sin embargo, el examen confirmatorio y

etiolégico se realiza mediante un urocultivo, lo cual es costoso y tardado.

3. Es dificil conocer la resistencia bacteriana y el tratamiento especifico segun
lo identificado por regiones.

4. A pesar de que se conocen los factores de riesgo principales que contribuyen
a su aparicion y recurrencia, asi como las medidas preventivas mas efectivas,

todavia es la infeccion bacteriana mas frecuente en nuestra comunidad (3).
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Es importante distinguir entre dos componentes del sistema inmunolégico en el
aparato urinario:
e El parénquima que se compone de la corteza y médula renal, la préstata, el

testiculo y el epididimo.

e Las vias urinarias comienzan en los calices renales, continlan a través de la

pelvis renal, el uréter y la vejiga y finalmente llegan a la uretra (4).

Las infecciones del parénquima y las vias urinarias pueden ser complicadas o no.
Las primeras sugieren que la causa de esa bacteriuria es un problema orgénico o
funcional en el aparato urinario. En cambio, en situaciones no complicadas, los
meétodos diagndsticos actuales resultan ineficaces para detectar cualquier tipo de
alteracion. Por lo tanto, el tnico hallazgo es la bacteriuria (5).

Cualquiera de las infecciones de orina puede manifestarse clinicamente con
sintomas que dependen de la infeccion en cuestién, como bacteriuria sintomatica,
o puede manifestarse solo con un cultivo urinario positivo, como bacteriuria
asintomatica (6).

El origen y la manifestacion clinica de los procesos relacionados con la bacteriuria
varian, lo que requiere una correlacién adecuada entre los datos de laboratorio, los
sintomas y otros exdmenes complementarios para lograr un diagnostico adecuado
de la etiologia y la localizacion de la infeccion. Por ejemplo, cuando un médico se
encuentra con un paciente con una infeccion urolégica, debe determinar mediante
la observacion de los sintomas o el uso de medicamentos para prevenir la infeccion.
Se requiere un conocimiento preciso de los diversos tipos de patologia infecciosas
asociados con las pielonefritis o que pueden confundirse con ella, debido a la

similitud de los cuadros clinicos y el solapamiento de sintomas (7).

EPIDEMIOLOGIA

Las infecciones de la via urinaria son las mas comunes a nivel mundial, en cualquier
rango de edad. Las infecciones de la via urinaria son mas comunes en las mujeres
gue en los hombres debido a la menor longitud de la uretra femeninay su proximidad

al ano y la vagina, asi como la presencia de enfermedades concomitantes como la
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diabetes y las alteraciones de la estabilidad pélvica. Se ha observado que entre el
50 y el 60 % de las mujeres adultas de las experimentaran algun episodio
sintomatico de infeccién de vias urinarias a lo largo de su vida (8).

La causa mas frecuente es la bacteriemia de origen comunitario, que es
responsable del 5 al 7% de las sepsis graves que requieren ingreso en la UCI, con
la posibilidad de evolucion a fallo multiorganico (9).

Cada afio, en Europa, 4 millones de personas padecen una infeccion de vias
urinarias con sintomas, la cual es mas comdn en mujeres y tiene un aumento
relacionado con la actividad sexual entre los 14 y 24 afos, y en 1 de cada 4 casos,
los sintomas desaparecen por si solos. La prevalencia en mujeres aumenta con la
edad, siendo del 20% en mujeres mayores de 65 afios y del 11% en general (10).
La frecuencia es menor en los hombres y se presenta principalmente en personas
mayores y con problemas de la via urinaria. Después de experimentar un primer
episodio de IVU con sintomas, entre el 20 y el 37 % de las personas presentan una
segunda recurrencia confirmada en los siguientes 6 meses (11).

En los Estados Unidos, entre el 50 y el 75% de las mujeres han tenido una IVU en
algin momento de su vida, mientras que, en los hombres, al menos el 40% ha tenido
una IVU, principalmente en hombres adultos mayores que usan sondas vesicales y
con patologias estructurales como la hiperplasia prostéatica (12).

En Meéxico, el 70% de las mujeres con cistitis o pielonefritis experimentan
bacteriuria, que se conoce como bacteriuria sintomatica. Entre el cuarenta y el
sesenta por ciento de las mujeres han experimentado al menos una infeccién del
tracto urinario en algiin momento de su vida, y entre el tres y el cinco por ciento de
todas las mujeres experimentardn multiples episodios. En condiciones normales, la
frecuencia de bacteriuria asintomatica aumenta con la edad; se estima que aumenta
un 7% a los 60 afios y un 17% a los 75 afos (13).

En el Instituto Mexicano del Seguro Social, las infecciones de vias urinarias se
encuentran entre los diez primeros motivos de consulta en Medicina Familiar.
Ademas, en los hospitales, representan hasta el 25 % de las consultas en los
servicios de urgencias y hasta el 35 % de estos pacientes requeriran hospitalizacion

debido a esto. Por otro lado, hasta el 40 % de las infecciones nosocomiales son de
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origen urinario, donde mas del 70 % de los pacientes no ingresaron por este motivo

Las neumonias relacionadas con la ventilacion mecénica son las segundas

infecciones mas comunes en las UCI hospitalarias (14).

CLASIFICACION

Las infecciones urinarias se pueden clasificar segin como se desarrollan, si hay

factores de riesgo presentes 0 si se encuentran en un lugar especifico del tracto

urinario (15).

En mujeres sanas y no gestantes, las infecciones de vias urinarias no
complicadas presentan sintomas de via urinaria baja (cistitis: disuria,
polaquiuria, urgencia miccional, dolor suprapubico) o de via urinaria alta
(pielonefritis: fiebre, dolor en fosa renal, pufio percusion positiva). Pueden ser

esporadicos o recurrentes.

IVU complicada: En pacientes con condiciones que tienen un mayor riesgo
de evolucion desfavorable, puede ocurrir una infeccion de VIH complicada.
Son las que ocurren en hombres, mujeres gestantes, obstruccién,
inmunosuprimidos, insuficiencia renal, trasplante renal, uropatia obstructiva
de causa neuroldgica y personas con factores de riesgo de IVU recurrente o

persistente.

Infecciones urinarias asociadas con catéteres: son infecciones que ocurren
mientras se lleva a cabo un catéter urinario permanente y no hay evidencia
de otras fuentes de infeccién. Se mide en una muestra de orina recolectada

48 horas después de retirar el catéter por 105 UFC/mL.

IVU recurrentes: IVU que han ocurrido tres veces al afio o dos veces en los

altimos seis meses (16).

La urosepsis es una disfuncién organica que es peligrosa debido a una
infeccion que se ha agravado debido a los datos de respuesta inflamatoria

sistémica.
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e Choque séptico de foco urinario: urosepsis, que ha causado una falla
organica y reduce la perfusién de todos los 6rganos del cuerpo, lo que

provoca un estado de choque (17).

Ademas, las infecciones de vias urinarias pueden ser clasificadas segun su
localizacion anatémica; de este modo nos encontraremos con:

e La uretritis, la cistitis y la prostatitis son enfermedades de la via urinaria baja.

e La pielonefritis, los abscesos intrarrenales y los abscesos perirrenales son
ejemplos de infecciones de via urinaria alta (18).

ETIOLOGIA

Hasta hace unos afios, se creia que la orina humana era estéril, pero en la
actualidad, se ha demostrado que en condiciones normales tiene su propia
microbiota o grupo de microorganismos residentes que pueden ser comensales,
mutualistas o patdgenos. Aunque la microbiota urinaria es menos diversa y
abundante que la microbiota de otras partes de nuestro cuerpo (microbiota
intestinal, vaginal, cutanea, etc.), también se le atribuye un papel protector contra
ciertos patégenos al constituir una barrera fisica y contribuir al desarrollo de la
inmunidad(19).

La composicién de la microbiota urinaria se esta caracterizando de manera mas
detallada mediante la aplicacién de nuevas técnicas de secuenciacion gendémica,
que estudian el genoma microbiano o urobioma, y la utilizacion de medios de
urocultivo no convencionales (por ejemplo, los que facilitan el crecimiento de
anaerobios, bacterias de crecimiento mas lento, etc.). (20) En la actualidad, se
puede afirmar que la microbiota urinaria esta principalmente formada por bacterias,
pero también por hongos y virus.

e Bacterias. Los filos Firmicutes, Actinobacteria, Fusobacteria, Bacteroidetes,
Proteobacteria, Chloroflexi, Spirochaetes, Synergistetes y Fibrobacter
contienen entre 20 y 500 especies bacterianas. Prevotella, Escherichia,
Enterococcus, Estreptococcus y Citrobacter son los géneros mas comunes
en adultos sanos, tanto hombres como mujeres.
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e Hongos. La comunidad flngica de la microbiota urinaria no se ha
caracterizado tan bien como la comunidad bacteriana en personas sanas.
Sin embargo, se han encontrado microbotryomycetes, dothiodeomycetes,

saccharomycetes (Candida), eurotiomycetes y exobasidiomycetes.

e Virus. La mayoria de los virus encontrados son bacteriéfagos (virus que
infectan bacterias), pero también se han encontrado virus eucarioticos. El
papilomavirus, el virus del moluscum contagioso, los poliomavirus JC y BK,

algunos herpesvirus y el anellovirus son algunos ejemplos (21).

Esta microbiota urinaria sufre cambios "fisiologicos" en la poblacion general en
funcién de la edad y el género; por ejemplo, Lactobacillus predomina en mujeres y
Corynebacterium y Estreptococos predominan en hombres. Hay mas pruebas que
relacionan la "disbiosis" (cambios en la diversidad o cantidad de microbiota normal
en la orina) con algunas patologias uroldgicas. Un ejemplo es la incontinencia
urinaria de urgencia, en la que hay una disminucion evidente de Lactobacillus en
comparacion con un aumento de Gardnerella, y los sintomas son mas graves en los
pacientes con menor diversidad microbidtica en su orina. Ademas, se esta
avanzando en la comprension de los efectos de cambios en la microbiota y la
aparicion de otras patologias uroldgicas tan comunes como el cancer de proéstata,
el cancer de vejiga, la cistitis intersticial, las infecciones de transmisidén sexual, la
prostatitis crénica, entre otras(22).

Las bacterias acido-lacticas Lactobacillus y Estreptococos se encuentran con
frecuencia en el tracto urinario y parecen proteger a las especies patégenas. El uso
de antibidticos de amplio espectro puede tener un impacto negativo en esta
microbiota urinaria, reduciendo la flora beneficiosa y fomentando una seleccién de
flora patdgena, lo que puede causar sintomas de IVU (23).

Los patdégenos que pueden causar IVU incluyen hongos, bacterias gram negativas
y bacterias gram positivas. Un patdégeno generalmente se aisla, excepto en casos
de anomalias estructurales del aparato urinario o en pacientes con cateterizacion
cronica de la via urinaria. La E. Coli uropatogena es la bacteria mas comunmente

aislada que se encuentra en el 75% de los casos de IVU no complicados y en el

19



65% de los casos de IVU complicados. La infeccion con esta bacteria aumenta la
probabilidad de una recurrencia en 6 meses (24).

En IVU no complicadas, otros gérmenes pueden causar infecciones como Klebsiella
pneumoniae, Staphylococcus saprophyticus, Enterococcus faecalis, Streptococcus
del grupo B, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y
Candida spp (25). En IVU complicadas, los patégenos mas frecuentes son
Enterococcus spp., K. pneumoniae, Candida spp., S. aureus, P. mirabilis, P.
aeruginosa(26).

El espectro de especies aisladas varia segun la procedencia del paciente; por
ejemplo, E. Coli y Staphylococcus coagulasa negativo son mas comunes en
pacientes de la comunidad, mientras que Proteus mirabilis, P. aeruginosa, K.
pneumoniae y K. stuartii son mas comunes en instituciones que en la comunidad.
Por otro lado, en unidades hospitalarias agudas, los patdgenos nosocomiales, como

P. aeruginosa son los mas comunes (27).

FACTORES DE RIESGO
Los factores predisponentes mas frecuentes por grupo de edad y género son:
1. Mujeres premenopausicas: actividad sexual, uso de diafragmas,
espermicidas, diabetes, historial de enfermedades de transmision sexual o
enfermedades de transmision sexual durante la infancia, antecedentes

familiares de enfermedades de transmisién sexual.

2. Mujeres y hombres ancianos y mujeres postmenopausicas: deficiencia
estrogénica, antecedentes de infeccion de vias urinarias antes de la
menopausia, problemas funcionales o mentales, incontinencia urinaria,

cateterizacion urinaria.

3. Hombres y mujeres con cambios anatomicos u obstruccion extrarrenal
(anomalias congénitas de uréter o uretra, calculos, compresion ureteral

extrinseca, hiperplasia prostatica benigna) u obstruccion intrarrenal
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(nefrocalcinosis, nefropatia por acido urico, poliquistosis renal, nefropatia por

analgésicos, lesiones renales de drepanocitosis) (28).

DIAGNOSTICO
El diagnostico presuntivo de 1VU es clinico y debe ser confirmado por cultivo de
orina y examen de orina. La muestra de orina se procesa para cultivo, tira reactiva,
vision directa y tincion de gram una vez que se obtiene (29). La sensibilidad y
especificidad de los estudios de laboratorio utilizados para el diagnostico de 1VU
son:

e Un analisis de orina centrifugado demostré una sensibilidad del 82 al 97 % y

una especificidad del 84 al 95 %.

e El urocultivo muestra una sensibilidad del 50 al 95 % y una especificidad del
85 al 99 %.

e Las tiras reactivas tienen una sensibilidad del 75 al 96 % y una especificidad
del 94 al 98 %.

e Gram de orina sin centrifugar presenta una sensibilidad de 81 al 95% y
especificidad de 71 al 96%(30).

Mientras que los resultados de EGO muestran lo siguiente:

¢ Nitratos Tiene una sensibilidad del 36.6% y una especificidad del 99.9%.

e Bacteremia. Tiene una sensibilidad es del 40% al 70% y la especificidad es
del 85% al 95%.

e Piuria. Tiene una sensibilidad del 80 al 95 % y una especificidad del 50 al
76% (31).

Los siguientes estudios se incluyen para el diagnostico por laboratorio de
infecciones del tracto urinario:

« Cantidad de bacterias significativas encontradas en un urocultivo:
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2103 ufc/ml de uro patdgenos en muestra de orina de la mitad de la

miccion en cistitis aguda no complicada en mujeres

2104 ufc/ml de uro patdgenos en muestra de orina de la mitad de la
miccion en pielonefritis aguda en mujeres o en muestra de orina de la
mitad de la miccion en hombres con sintomas o en orina recogida

directamente con sonda en mujeres en IVU no complicada.

2105 ufc/ml de uro patégenos en muestra de orina de la mitad de la

miccion en mujeres.
Cualquier recuento de uro patdégenos en muestra obtenida por puncién
suprapubica.

Bacteriuria asintomatica dos cultivos con aislamiento de la misma cepa
bacteriana, los cuales deben tener mas de 24 horas de diferencia con un

recuento de 2105 ufc/ml de uro patégenos (32).

Diagndstico molecular: el diagndstico molecular tiene la ventaja de identificar

rapidamente la causa de una infeccion urinaria. Algunas pruebas de reaccion

en cadena de polimerasa solo detectan un patégeno o un tipo de bacteria.

Adicionalmente, se han realizado descripciones de PCR en tiempo real

basadas en 16S mediante el uso de una gran cantidad de sondas especificas

de género/especie(33).

La espectrometria de masas es un método en el que las moléculas cargadas

se forman a través de la ionizacion y se identifican segun la relaciéon

masa/carga(34).

TRATAMIENTO

Segun la guia de préctica clinica, el tratamiento antibiotico general y empirico indica

que, en mujeres con infeccidon de vias urinarias bajas no complicadas menores de

60 afios, un tratamiento de tres dias con antibidtico es tan efectivo como un

tratamiento de 7 a 14 dias. Se recomienda un tratamiento de tres dias con
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trimetroprim/sulfametoxazol (TMP) (160/800 dos veces al dia por 3 dias) para
infecciones de vias urinarias bajas. Como alternativa, para casos donde existe
resistencia a este antibidtico o que por otras causas no se pueda prescribir, la
Nitrofurantoina por 7 dias (100 mg dos veces al dia) (35).

Se debe realizar un cultivo de orina como guia para el cambio de antibiotico en los
pacientes que no responden al tratamiento con TMP o nitrofurantoina. Dado que las
quinolonas fomentan el desarrollo de resistencias, no se deben utilizar como
tratamiento empirico. Los sintomas deben desaparecer en 2 a 3 dias después de
comenzar el tratamiento y, si persisten y no hay evidencia de pielonefritis, se debe
realizar un antibiograma y prescribir un tratamiento con ciprofloxacino 250 mg cada
12 horas durante 3 dias. Recordar que se puede complementar el tratamiento con
fenazopiridina durante las primeras 48 horas (100 mg 8 horas) si hay disuria grave
(36).

La bacteremia puede estar asociada con IVU altas, lo que representa una grave
amenaza para la vida. Por su baja concentracion en sangre, la nitrofurantoina no
funciona con altas IVU. La resistencia al TMP también es comun. El ciprofloxacino
una semana es tan efectivo como dos semanas de clotrimazol o amoxicilina
clavulanato y cefotaxima (37). El ciprofloxacino debe administrarse a mujeres no
gestantes con sintomas y signos de pielonefritis aguda no complicada durante 7
dias y se recomienda hospitalizar si no hay respuesta en 24 horas. Antes de
comenzar con el antibiético, se debe realizar un examen de urocultivo y luego
ajustar el tratamiento con los resultados requeridos (38).

Se debe informar al paciente de los riesgos y ventajas del tratamiento ambulatorio
en comparacion con el hospitalario en pacientes que no presenten un cuadro severo
o comorbilidad y que tengan una via oral aceptable. Si su estado fisico lo permite y
el paciente esta de acuerdo, se iniciara el tratamiento ambulatorio con seguimiento
alas 48 y 72 horas; se tomara un cultivo e iniciara el tratamiento con ciprofloxacino
a 500 mg cada 12 horas por 14 dias. Se observa el progreso a las 48 a 72 horas y
se puede usar TMP SMX (160/800 mg) como segunda opcion cada 12 horas
durante 14 dias (39).
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Bacteriuria asintomatica

La bacteriuria es cuando hay bacterias en la orina. Piuria se refiere a la presencia
de leucocitos en la orina, con mas de 10 leucocitos/smm3 en un examen
microscopico o mas de un leucocito por campo en el sedimento. Indica que hay una
inflamacion en el tracto urinario (40).

La bacteriuria asintomatica se define como una bacteriuria significativa en mujeres
con dos muestras consecutivas con mas de 100.000 UFC/ml; en varones, una sola
muestra con mas de 100.000 UFC/ml; y en portadores de sonda urinaria, una sola
muestra con mas de 100.000 UFC/ml, con o sin piuria en ausencia de sintomas
urinarios(41).

Solo se debe tratar la bacteriuria asintomatica en pacientes que reciben
procedimientos instrumentales genitourinarios porque el tratamiento no reduce el
riesgo de desarrollar una infeccion sintomatica en el futuro y aumenta la resistencia
a los antimicrobianos. Los factores predisponentes que se pueden corregir para la
prevencion incluyen anomalias genitourinarias, evitar sondajes urinarios

prolongados o usar sistemas de drenaje cerrado en sondajes cortos (42).

Pielonefritis y cistitis

La cistitis suele causar disuria, urgencia miccional, tenesmo vesical y polaquiuria.
Estos sintomas comunes pueden no estar presentes en personas mayores 0
pueden deberse a otras causas. Sin embargo, pueden aparecer dolor suprapubico,
incontinencia urinaria o una disminucién del volumen de diuresis (43).

Por otra parte, los sintomas de la pielonefritis incluyen fiebre, escalofrios, dolor en
la fosa renal y problemas generales. Los sintomas pueden estar alterados o
ausentes en los ancianos, siendo comun la aparicion de alteraciones en el nivel de
conciencia, la ausencia de fiebre o la letargia; si no se trata adecuadamente la
pielonefritis, se puede presentar un sindrome seéptico, que se caracteriza por

alteraciones en el estado mental, fiebre, taquicardia y taquipnea (44).

La pielonefritis aguda no complicada y complicada.
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La pielonefritis aguda no complicada (PANC) es una IVU alta (pelvis y parénquima
renal) que ocurre principalmente de forma aguda en mujeres sanas, no gestantes,
con un tracto genitourinario anatomico y funcionalmente normal. Sin embargo,
también puede ocurrir en adultos varones, particularmente en adultos mayores. (41)
Se cree que la PANC es responsable de entre 10.5 y 25 millones de casos anuales
en todo el mundo y es responsable del 10% de las bacteriemias. La tasa hospitalaria
de PANC es inferior al 20%. Tiene sintomas sistémicos como fiebre, escalofrios,
malestar general, nauseas, vomitos y dolor en la fosa renal (45).

Se deben realizar analisis sanguineos (hemograma, bioquimica), sedimento y tira
reactiva de orina (piuria, cilindros leucocitarios), urocultivos con antibiograma previo
al inicio del tratamiento antibiético, y hemocultivos de sangre periférica cuando se
sospecha clinicamente de PAN (46).

Ademas, es crucial eliminar los factores de complicacion mediante técnicas de
imagen (ecografia renal y de vias urinarias) lo antes posible, especialmente en
casos de presentacidbn mas graves como sepsis e insuficiencia renal. Se debe
considerar la realizacion de una TAC helicoidal y un nuevo urocultivo si la fiebre
persiste durante mas de 48 a 72 horas a pesar del tratamiento antibiético (47).

La mejoria clinica ocurre en las primeras 24 a 48 horas con un tratamiento
antibiotico efectivo y la remisiobn completa del cuadro clinico ocurre en 3 a 5 dias.

e Para el tratamiento de PANC leve, se puede iniciar un tratamiento
ambulatorio via oral con cefalosporinas o fluoroquinolonas en casos
seleccionados por su forma de presentacion leve o precoz. Se recomienda
comenzar con una dosis parenteral de antibidtico de amplio espectro y larga
duracion, como cefalosporinas, ceftriaxona o aminoglucésidos, en caso de
requerir manejo intrahospitalario de corta estancia para control de
sintomatologia; por otra parte, debido a que la fosfomicina, la nitrofurantoina

y el pivmecilinam no penetran bien en el tejido renal, no deben usarse (48).

e PANC moderada y severa: si no hay urocultivo, el tratamiento con
fluoroquinolonas como ciprofloxacino o levofloxacino se debe administrar.
Una vez obtenido el urocultivo, se debe ajustar al antibiético indicado, que

con frecuencia es imipenem 0 meropenem, junto con cefalosporina o

25



fluoroquinolona. En este tipo de paciente, el tratamiento con antifungicos
debe combinarse con infecciones mixtas con candidas o algun patégeno

fungico oportunista (49).

5. Dentro de las familias de antibidticos que se ocupan y mencionan en el
presente marco tedrico se encuentran: Sulfonamidas, nitrofuranos,

quinolonas, antimicéticos, cefalosporinas y derivados penicilinico.

6. JUSTIFICACION

Segun el ENSANUT 2018, cerca del 40% de las consultas de urgencias son por
dolor abdominal y el 25% de estas situaciones se deben a causas infecciosas del
tracto urinario. Las infecciones del tracto urinario son la causa principal de consultas
de origen infeccioso en el servicio de urgencias. Aunque la mayoria de los casos no
son complejos, aproximadamente el 10% de ellos pueden desarrollar una
pielonefritis aguda, la cual puede ser complicada y no complicada y eventualmente
llegar a sepsis e incluso a choque séptico, especialmente en pacientes mayores, lo
que representa un del 1 al 2% de la mortalidad por esta causa. El manejo antibiotico
de estas infecciones, en la mayoria de los casos, es indispensable, sin embargo, no
siempre se pueden realizar acorde a los lineamientos nacionales e internacionales.
Las IVU son las infecciones bacterianas mas comunes, lo que implica una gran
carga financiera. En los Estados Unidos, justifican el 15% de las prescripciones de
antibidticos ambulatorios y alrededor de 7 millones de visitas anuales a los
profesionales de la salud primaria. En nuestro pais, representa una causa frecuente
de consulta en urgencias y la segunda causa de consulta de origen infeccioso en
medicina familiar, después de las infecciones de vias respiratorias superiores.
Ademas, son la principal causa de indicacién de antibi6ticos en el pais, lo que
resulta en un alto gasto; las complicaciones agudas de este proceso infeccioso,
como la pielonefritis, la urosepsis y el choque séptico urinario no son tan frecuentes,
pero tienen una alta incidencia en la poblacién adulto mayor, por lo que incrementan
la morbimortalidad de este grupo, en particular, en aquellos pacientes que presentan
instrumentacion urinaria, que son el 40 al 65% de los adultos varones mayores de
70 afios y el 10 al 17% de las mujeres de la misma edad.
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La literatura ha descrito ampliamente los tipos y la clasificacion de infecciones de
vias urinarias, desde las no complicadas hasta las complicadas, asi como los
diagndsticos y tratamientos mas adecuados. Sin embargo, en nuestra unidad no se
han realizado estudios que corroboren estas caracteristicas, por lo que es
fundamental establecer y describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de
las infecciones urinarias en nuestra unidad, asi como el tratamiento empleado y su
efectividad en los pacientes hospitalizados en el servicio de urgencias.

Este estudio es factible ya que en el servicio de urgencias del HGSZ. No. 33 de
Tizayuca, Hidalgo, la prevalencia de pacientes que son hospitalizados por presentar
cuadros agudos complicados de infecciones urinarias es alta, los cuales son en su
mayoria tratados con antibiéticos. Ademas, contamos con los recursos humanos,
institucionales, de espacio, de infraestructura, materiales, temporales y econémicos
para llevarlo a cabo. Se tienen también en cuenta cada una de las consideraciones

éticas necesarias para desarrollarlo.
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7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México, hasta el 70% de las mujeres menores de 40 afios han presentado por lo
menos un caso de IVU en su vida y, de estas, se sabe que del 40 a 60% tuvieron
de dos a tres episodios de infeccion del tracto urinario en su vida, ademas, del 3 al
5% de todas las mujeres tendran multiples recurrencias; ademas, las infecciones de
vias urinarias, en el Instituto Mexicano del Seguro Social se encuentran entre los 10
primeros motivos de consulta en Medicina Familiar, siendo el segundo lugar en
consultas de origen infeccioso, solo después de las infeccidn de vias respiratorias,
y teniendo el segundo lugar también en consulta de urgencias por sintomatologia
de dolor abdominal.

En el servicio de urgencias, los pacientes con complicaciones agudas de infecciones
urinarias son frecuentes, sobre todo en pacientes mujeres y adultos mayores con
instrumentacion urinaria.

Se hospitalizan entre el 10 al 20% de los casos de infecciones de vias urinarias por
complicaciones como pielonefritis, y de estos, el 10% representan casos de
urosepsis y choque séptico urinario, lo que incrementa la morbimortalidad de estos
pacientes.

De esta manera, las IVU son frecuentes en el ambito de la salud y causan problemas
tanto de atencibn como economicos para el sector salud. Por lo tanto, la
identificacion y el manejo adecuado de estos pacientes es esencial; el manejo
antibiético es el pilar de tratamiento en estos pacientes complicados, sin embargo,
por distintas cuestiones, no se puede seguir adecuadamente los lineamientos de
tratamiento descritos en las guias nacionales e internacionales. Es por este motivo,
gue conocer, acorde a las capacidades de esta unidad, el manejo empleado en las

infecciones de vias urinarias complicadas hospitalizados en el servicio de urgencias.

Por este motivo se hace la siguiente pregunta de investigacion:
¢,Cudles son los principales antibidticos utilizados en pacientes adultos
hospitalizados por infeccion de vias urinarias complicadas en el servicio de

urgencias del HGSZ No. 33. Tizayuca, Hidalgo?
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8. OBJETIVO GENERAL

Determinar los principales antibiéticos utilizados en pacientes adultos hospitalizados
por infeccion de vias urinarias complicadas en el servicio de urgencias del HGSZ.
No 33. Tizayuca, Hidalgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Estratificar por sexo y por edad a los pacientes con IVU complicadas
atendidos en urgencias.

= Determinar la frecuencia de comorbilidades de los pacientes con VU
complicadas atendidos en urgencias. (diabetes mellitus, hipertension arterial,
obesidad, hiperplasia prostatica, sonda vesical)

= Clasificar por tipo de IVU complicada a los pacientes atendidos en urgencias.
(pielonefritis, urosepsis o choque séptico)

» |dentificar el principal farmaco antibiético empirico que se emplea en los
pacientes con IVU atendidos en urgencias.

= |dentificar la prevalencia de cambio de antibiotico inicial

= Determinar la frecuencia de apego a las guias de tratamiento nacionales de
infecciones de vias urinarias complicadas.

= Determinar las principales causas de desapego a las guias de tratamiento de

infeccion de vias urinarias complicadas.
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9. HIPOTESIS
HIPOTESIS DE TRABAJO.

Al tratarse de un estudio retrospectivo, trasversal y descriptivo, no se requiere la
formulacion de hipoétesis estadistica. Sin embargo, como ejercicio académico,
esperamos documentar que los esquemas de tratamiento que se administran en el
servicio de urgencias en el HGSZ 33, Tizayuca, Hidalgo son similares a lo reportado

en la bibliografia.

HIPOTESIS NULA.

Los esquemas de tratamiento que se administran en el servicio de urgencias en el

HGSZ33, Tizayuca, Hidalgo son diferentes a lo reportado en la bibliografia.
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10.MATERIAL Y METODOS:

I. Lugar donde se realizara el estudio:

El presente protocolo se llevara a cabo en el Hospital general de Subzona No. 33,
de Tizayuca, Hidalgo. Unidad de segundo nivel que cuenta con 41 camas censables
en el IFU, igual con plantilla de médicos Urgenciologos en todos los turnos ademas

de ser Sede Académica de la especialidad de Urgencias Médico Quirdrgicas

II. Disefio del estudio

Por el grado de control de las variables: observacional.

De acuerdo con la finalidad: descriptivo.

Por el momento en que se obtendran los datos: retrospectivo.
Por la unidireccionalidad: retrolectivo.

Por el nimero de veces que se miden las variables: transversal.

[ll. Duracioén del estudio.

Se propone un cronograma que inicia en el mes de enero 2024, para culminar en el
mes de enero 2025, considerando la planeacién, redaccién, evaluacion,
correcciones, recolecciéon de datos, analisis estadistico, analisis de resultados,

discusioén y conclusiones.

IV. Universo de trabajo

Expedientes de pacientes que fueron atendidos y hospitalizados en el servicio de
urgencias por infeccién de vias urinarias agudas complicadas a partir del mes de
julio a diciembre del 2024 que se encuentran en PHEDS (Plataforma de
Hospitalizacion del Ecosistema Digital en Salud) del H.G.S.Z. No. 33

V. Criterios de seleccion.
= Criterios de inclusion.
o Pacientes derechohabientes del IMSS adscritos al HGSZ No0.33.

o Pacientes mayores de edad
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Pacientes de ambos sexos

Pacientes que fueron hospitalizados y tratados por infeccion de vias
urinarias aguda complicada

Pacientes a los que se les haya tomado examen general de orina y
biometria hematica a su ingreso a urgencias

Pacientes con expediente completo.

Pacientes a quienes se les realizé ultrasonido renal

= Criterios de exclusion

o

o

Pacientes que recibieron su primera atencion en otra unidad
hospitalaria

Pacientes con IVU recurrente y multitratados

= Criterios de eliminacion.

o

o

Pacientes con IVU diagnosticada sin examen general de orina
Pacientes que no acudieron por sintomatologia de IVU y que fueron
diagnosticados ya hospitalizados

Infeccidn urinaria nosocomial.
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VI. Identificacion de variables

DEFINICION DEFINICION TIPO DE
VAl CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE e
Tiempo que ha
transcurrido desde el
nacimiento de una
persona hasta la Edad que esta descrita en el | Cuantitativa
Edad actualidad pudiendo ser | expediente clinico medida en | Independiente Afios
medida en meses en caso afios enteros. Discreta
de pediatricos o en afios
enteros en el caso de
adultos.
Es la condicién orgénica,
biolégica y genética que
determina un género en
cada especie, siendo El sexo el que esta o 1. Masculino
. . . Cualitativa .
femenino para aquellos consignado en el expediente X
Sexo ; -~ . Independiente .
miembros que son clinico pudiendo ser Nominal 2. Femenino
capaces de gestar o masculino o femenino
masculino para los
miembros que no lo
pueden hacer.
La "comorbilidad", también
conocida como .
"morbilidad asociada”, es 1. Diabetes
un término utilizado para mellitus
describir dos 0 mas . . _ y
vastomoso | PAA el esuc s omarr 2 Hperensi
enfermedades que . presen arterial
ocurren en la misma ausencia de las S|gw_entes o
ersona. Pueden ocurrir al comorbilidades descritas en Cualitativa 3. Obesidad
Comorbilidades P mism.o fiemoo o uno el expediente: diabetes Independiente _ _
. P mellitus, hipertension arterial, Nominal 4. Hiperplasia
después del otro. En el . . . L
obesidad, hiperplasia prostética
caso de IVU las e
I - prostéatica, uso de sonda
principales comorbilidades vesical 5. Uso de sonda
son la dlap?tes mgllltus, vesical
hipertension arterial, la
hiperplasia prostatica, la
presencia de sonda
vesical cronica.
Infeccién que ocurre en el
tracto urinario por Para este estudio se . .
. . e . ) o 1=Pielonefritis
patdégenos que colonizan | clasificaran a las infecciones Cualitativa 2= Urosensis
Clasificacion de IVU | a diferentes niveles de la de vias urinarias agudas dependiente o pSIS
P : . . o . 3=Choque séptico
via urinaria, pudiendo ser complicadas. (pielonefritis, Nominal
pielonefritis, Urosepsis y | urosepsis y choque séptico)
choque séptico
El tratamiento antibiético | Para este estudio se tomara
empirico es aquel que se | en cuenta el primer antibiético o
. D L . S . . Cualitativa
Manejo antibidtico | inicia antes de disponer de | indicado con el diagnostico de . D
o : - O Independiente | Antibidtico empleado
empirico informaciéon completa y/o IVU en la nota inicial de Nominal

definitiva sobre la

infeccién gue se desea

atencion, no se tomara en
cuenta otros antibidticos que
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tratar y es, por tanto, un
tratamiento de
probabilidad.

se hayan modificado en
posteriores notas de
evolucién

Cambio de antibiético

Es el cambio de
medicamento antibiético
por causas de falta de
respuesta al tratamiento o
por consideracion al tener
un urocultivo con
antibiograma

Para este estudio se tomara
en cuenta la presencia o
ausencia de cambio del

antibiotico inicial

Cualitativa

Independiente

Nominal

1. Si
2. No

Apego a las guias de
tratamiento

Es la consideracion de
iniciar el manejo
antibidtico de la IVU
acorde a las
recomendaciones
estipuladas en las guias
de manejo tomando en
cuenta los medicamentos
de primera linea segun el
tipo de IVU o de segunda
linea por cuestiones no
relacionadas con el
medico

Para este estudio se tomara
en cuenta el apego o
desapego acorde al primer
antibiético indicado y se
compararan con las GPC
nacionales del tratamiento de
las IVU

Cualitativa
Independiente
Nominal

1. Apego
2. Desapego

Causa de desapego

Es la causa principal que
ocasiono que no se
indicara el antibiético de
primera linea indicada en
la GPC nacional pudiendo
ser desabasto, causas del
paciente, otras

Para este estudio se tomara
en cuenta la causa que
ocasiono el desapego del
tratamiento recomendado en
la GPC, en caso de no ser
declarada en el expediente
clinico se tomara como causa
desconocida

Cualitativa
Independiente
Nominal

1. Desabasto

2. Causade
paciente

3. Otra
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VII. Tamafo de la muestra y técnica muestral.

a) Muestra:

Se revisaran expedientes de pacientes hospitalizados con el diagnéstico de
infeccion de vias urinarias, que fueron atendidos en el servicio de urgencias de julio
a diciembre de 2024.

b) Tamafno de la muestra

Se realizo un calculo de muestra finita, conociendo que en el HGSZ No. 33 de
Tizayuca, Hidalgo, en el periodo comprendido entre 1 de julio al 31 de diciembre del
2024, existieron 625 pacientes atendidos y hospitalizados por infeccion de vias
urinarias aguda, para lo cual se aplica la férmula de poblaciones finitas y se obtuvo
una muestra necesaria de 238 pacientes necesarios para la realizacion de este

estudio.

Donde:

N: tamafio de la poblacion de pacientes 625

z: valor correspondiente a la distribucién de gauss, Za= 0.05 = 1.96

p: prevalencia esperada del pardmetro a evaluar, en caso de desconocerse
(p=0.7)

g:1—-p(conp=70%, g=30 %) (g=0.3)

e: error que se prevé cometer si es del 5 %, e = 0.05

n=216 + 21 (10% de perdidas)

n: 238

c) Tipo de muestreo

Se realizara un muestreo no probabilistico por conveniencia.
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VIII. Descripcion general del estudio.

Fase |. Autorizaciones.
Previa autorizacion por el Comité Local en Investigacion y el Comité de Etica en
Investigacion, se solicitara la autorizacion a la Directora de la Unidad mediante carta

de no inconveniente,

Fase Il. Método de seleccidn de los sujetos o unidades de estudio.

El médico residente Dr. Mario Alberto Sanchez Ortiz efectuara la busqueda de
expedientes de los pacientes en la PHEDS (Plataforma de Hospitalizacion del
Ecosistema Digital en Salud), que cumplan con los criterios de seleccion, todo esto
a través del archivo clinico, con el compromiso de confidencialidad de la informacién
obtenida. Se capturara expediente clinico y se asigna un niamero de folio quedando
completamente resguardada la informacién siendo confidencial para cada paciente,
ademas se recabard informacion personal sexo, edad, tiempo de remision de VU,
manejo antibiodtico y todos los datos necesarios para el presente estudio de

investigacion.

Fase Ill. Obtencion de datos.

Se utilizara un formato de recoleccién de datos guardando la confidencialidad de
cada expediente, la cual serd realizada y puesta a consideracién del asesor
metodoldgico y del jefe de ensefianza de la unidad previa utilizacion. Se realizara el
llenado de la hoja de recoleccion de datos revisando expedientes completos que

cuenten con el diagnostico de infeccidn de vias urinarias aguda complicada

Fase IV. Manejo de la informacion.
La informacion obtenida sera vaciada a una base de datos de Excel para su
posterior analisis estadistico. La informacion del estudio permanecera confidencial

a cargo del investigador responsable.
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IX. Andlisis estadistico

e Estadistica descriptiva: Se analizardn las variables cuantitativas con la
obtencion de las medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y de
dispersion (desviacion estandar). Con las variables cualitativas se obtendran
las frecuencias y proporciones.

e Estadistica inferencial: Dentro de la estadistica inferencial, se realizaran
pruebas de asociacion para variables cualitativas con la prueba no
paramétrica de Chi cuadrada.

e Nivel de a: 0.05

e IC:95%

El andlisis estadistico se llevara a cabo en el paquete estadistico SPSS V 29.0. Se

reportarén los resultados en tablas y figuras.
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11.ASPECTOS ETICOS

CLASIFICACION DEL RIESGO DE LA INVESTIGACION.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD.

- Con base en el Articulo 17 Fraccion | del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud sobre la valoracion del riesgo, los estudios
que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
aguéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada
en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifiqgue ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta se considera investigacion sin riesgo

- Con base en el Articulo 17 Fraccion Il del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud se consideran de riesgo minimo a los
estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al
romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacidn terapéutica, placa dental y calculos removidos
por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccién de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado
de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de

investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros.
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- Con base en el Articulo 17 Fraccion Il del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud se consideran riesgo mayor que el
minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radiologicos y con microondas,
ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de
este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los
gue empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que

tengan control con placebos, entre otros.

Por lo cual la presente investigacion y de acuerdo a lo estipulado en el Articulo 17,
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud se considera SIN RIESGO.

DECLARACION DE HELSINKI

Los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos estan
normados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
ltima actualizacion en Finlandia, octubre 2024, el cual ha sido considerado como
uno de los documentos mas importantes en materia de proteccion y ética de la
investigacién en seres humanos, por lo que esta investigacion se adhiere a dichos

principios, mencionando a continuacién aquellos que se relacionan con este estudio
Introduccién.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacibn médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién

identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.
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Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres

humanos a adoptar estos principios.
Principios generales

La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica de la AMM afirma que: "El médico debe
comprometerse con la prioridad de la salud y el bienestar del paciente y debe ofrecer

atencion para lo mejor del paciente”.

El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos

y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en altimo término, debe

incluir estudios en seres humanos.

La investigacién médica en participantes humanos esta sujeta a normas éticas que
sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para

proteger su salud y sus derechos individuales.

El propdsito principal de la investigacion médica en participantes humanos es
generar conocimientos para comprender las causas, evolucién y efectos de las
enfermedades, mejorar las intervenciones preventivas, diagnodsticas y terapéuticas

y por ultimo promover la salud individual y publica

En la investigacibn médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, autonomia, la intimidad y la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en investigacion. La
responsabilidad de la proteccibn de las personas que toman parte en la
investigacion debe recaer siempre en un médico u otro investigador y nunca en los

participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

Los médicos y otros investigadores deben considerar las normas y estandares

éticos, legales y juridicos para la investigacion en participantes humanos en el pais
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0 paises en la que se origino la investigacion y dénde se realizard, al igual que las
normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida
de proteccion para las personas que participan en la investigacion establecida en

esta Declaracion.

La investigacion médica debe disefarse y realizarse de manera que evite o
reduzca al minimo el dafio al medio ambiente y procure la sustentabilidad

ambiental.

La investigacion médica en participantes humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. Dicha investigacion en necesita la supervision de un médico u otro

investigador competente y calificado apropiadamente.

El médico que combina la investigacidon médica con la atencién médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si el
meédico tiene buenas razones para creer que la participacion en la investigacion no

afectara de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en ella.
Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

La investigacidbn en participantes humanos debe tener un disefio y ejecucion
cientificamente sélidos y rigurosos que sea probable que produzca conocimientos
confiables, validos y valiosos y evite los residuos de la investigacién. Esta debe
conformarse con los principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse
en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente

realizados y en animales, cuando sea oportuno.

El proyecto y el método de toda investigacion médica en participantes humanos

deben describirse claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran

del caso y debe indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta
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Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre objetivos, métodos,
beneficios previstos y posibles riesgos y costos, calificaciones del investigador,
fuentes de financiacion, posibles conflictos de interés, disposiciones para tratar o
compensar a los participantes que sufran daos como consecuencia de la

participacion, y cualquier otro aspecto relevante de la investigacion.
Comités de ética de Investigacion.

El protocolo debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y aprobacion
al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar la investigacion.
Este comité debe ser transparente en su funcionamiento y debe ser independiente
y tener autoridad para resistir la influencia indebida del investigador, del
patrocinador o de otros. El comité debe contar con recursos suficientes para cumplir
con sus funciones, sus miembros y personal deben tener colectivamente la
educacion, la capacitacion, las calificaciones y la diversidad adecuadas para evaluar

eficazmente cada tipo de investigacion que revise.
Privacidad y confidencialidad

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion

personal.
Consentimiento informado

Los médicos u otras personas cualificadas deben obtener el consentimiento libre e
informado de los participantes en la investigacion para la recoleccién,
procesamiento, almacenamiento y uso secundario previsible de material biolégico y
datos identificables o re identificables. Toda recoleccién y almacenamiento de datos
o material bioldgico de los participantes en la investigacién para usos mdultiples e
indefinidos debe ser coherente con los requisitos establecidos en la Declaraciéon de
Taipei de la AMM, incluidos los derechos de las personas y los principios de
gobernanza. Un comité de ética de la investigacion debe aprobar el establecimiento

y supervisar el uso continuo de dichas bases de datos y biobancos.
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Cuando el consentimiento sea imposible o impracticable de obtener, la investigacion
secundaria sobre datos almacenados o material biologico sdlo podra realizarse
después de la consideracion y aprobacion de un comité de ética de investigacion.

En funcidn de que se realizara una desvinculacion de la informacion clinica que se
analizara, en el proyecto de los datos personales de los pacientes incluidos, se
garantiza la confidencialidad de los mismos al no incluirse en el instrumento de
recoleccion de datos, se solicita la excepcion de la solicitud del consentimiento

informado al Comité de Etica de Investigacion.
Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad.

La participacion en este estudio NO generard un beneficio directo al sujeto de
estudio. Pero sera de gran utilidad para tener mejor conocimiento y comprension de
lo que se estudia, para obtener mayor claridad en el motivo de consulta en el servicio

de urgencias.
Balance riesgo/beneficio.

Al ser una investigacion sin riesgo y la obtencion de la informacion se tomaré de los

expedientes, no condicionara un riesgo en el participante.
Privacidad.

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

La informacion recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y
para uso exclusivo de los investigadores, sera ordenada, clasificada y archivada
bajo la responsabilidad del investigador principal, durante un periodo de cinco afios

una vez capturada en una base de datos.
Conflictos de interés

Los participantes declaran no tener ningun conflicto de interés.
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12.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos de personal

Tesista: Dr. Mario Alberto Sanchez Ortiz, médico residente de urgencias medico

quirurgicas.

Funcion: realizacion de investigacion y protocolo, recoleccion de datos, realizacion

de analisis estadistico.

Investigador responsable: Dr. Roberto Alejandro Gama Siliceo

Funcion: Médico No Familiar, especialista en Urgencias Medico Quirargicas, asesor

de tesis.

Investigador asociado: Dra. Cinthya Cecilia Arteaga Sosa

Funcion: Médico No Familiar, especialista en Urgencias Médico Quirlrgicas,

investigador asociado.

Infraestructura:

Se utilizaran la Plataforma de Hospitalizacion del Ecosistema Digital en Salud del

HGSZ 33, Tizayuca, Hidalgo, para tomar la informacién necesaria para este estudio.

Recursos materiales:

PRECIO
EQUIPO-INSUMO | CANTIDAD UNITARIO
Computadora 1 8.000.00 8,000.00
portatil
Plumas 10 5.00 50.00
Fotocopias 250 0.50 125.00
Tabla rlglda con 1 30.00 30.00
clip
Marcador 2 25.00 50.00
permanente
TOTAL 8,255.00
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Financiamiento

Seré financiado por el tesista.
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14. ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

[ %
Instituto Mexicano del Seguro Social
@ Hospital General de subzona 33, Tizayuca, Hidalgo

IWS Servicio de Urgencias

Cronograma de actividades del protocolo de estudio:
“PRINCIPALES ANTIBIOTICOS UTILIZADOS EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS POR
INFECCION DE ViAS URINARIAS COMPLICADAS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGSZ. NO 33.
TIZAYUCA, HIDALGO”.

ANO 2024 2025
ACTIVIDAD Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sept Oct Nov Dic Ene Feb
Busqueda bibliogréfica | X X
Redaccién de protocolo X X X X X X
Envio al CLIS X
.Captura de la X X X
informacion
Realizacid

izacion de base de X X
datos
Andlisis estadistico X
Redaccién de resultados X
y conclusion
Redaccion de discusion X
Redaccion final del X
trabajo
Presentacion en el foro X
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EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

B
‘@ﬁ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Ekgpcibn a Ia carta de consentimiento informado
Hospital General de Subzona No. 33, Tizayuca, Hidalgo
Fecha: 19 de diciembre de 2024.

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién de LA UNIDAD DE MEDICINA
FAMILIAR No. 32, Pachuca, Hgo., que apruebe la excepcion de [a carta de consentimiento
nformado debido a que el protocolo de investigacién “PRINCIPALES ANTIBIOTICOS
UTILIZADOS EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS POR INFECCION DE VIAS
URINARIAS COMPLICADAS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGSZ. NO 33. TIZAYUCA,
HIDALGO", es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) (Edad, Sexo, Comorbilidades, Clasificacion de IVU, Manejo antibiético empirico,
Cambio de antibidtico, Apego de Guias de tratamiento y Causa de desapego).

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién y esté contenida
en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para
imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad
de estay no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
‘PRINCIPALES ANTIBIOTICOS UTILIZADOS EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS POR
hNFECCION DE VIAS URINARIAS COMPLICADAS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGSZ.
NO 33. TIZAYUCA, HIDALGO"; cuyo propdsito es producto comprometido (tesis).

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacion en salud viger?tes y aplicables.

Atentamente ] N
Nombre y firma: Dr. Rob Jjan ama Siliceo
Categoria contractual: Médico No Familiar Urgencidlogo

Investigador Responsable

Excepcidn a la carta de consentimiento informado
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1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

| Instituto Mexicano del Seguro Social
@ Hospital General de subzona 33, Tizayuca, Hidalgo
Servicio de Urgencias
IM$ Hoja de recoleccién de datos del protocolo de estudio:

“PRINCIPALES ANTIBIOTICOS UTILIZADOS EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS POR
INFECCION DE VIiAS URINARIAS COMPLICADAS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGSZ. NO 33.
TIZAYUCA, HIDALGO”

Folio
Edad
Sexo 1. Masculino
2. Femenino
Comorbilidades 1. Obesidad
2. Diabetes
3. Hipertension
4. Hiperplasia prostatica
5. Sonda vesical
Clasificacion de 1. Pielonefritis
VU 2. Urosepsis
3. Choque séptico
Manejo
antibidtico
empirico
Cambio de 1. Si
antibidtico 2. No
Apego de guias 1. Apego
de tratamiento 2. Desapego
Causas de 1. Desabasto
desapego. 2. Causa de paciente
3. Otra.
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