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PRESENTACION

El presente Protocolo es el resultado de la Consultoria Estudio Multicéntrico
sobre uso, prescripcion y reacciones adversas a antimicrobianos en 3
hospitales de Lima, desarrollada por la asociacion Accion Internacional para la
Salud (AIS) al ganar en junio del 2000 un concurso publico convocado por el
Ministerio de Salud con el apoyo de la Oficina General de Epidemiologia
(OGE), la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y
el Proyecto VIGIA.

Este instrumento ha sido disefiado para conocer, evaluar y vigilar, de manera
sistematica, la prescripcion y uso de antimicrobianos en hospitales, asi como
detectar sospechas de reacciones adversas, a partir de indicadores construidos
y seleccionados para estos fines. Lo que busca es proveer un conjunto de
instrumentos y procedimientos que asegure el recojo de datos de manera

precisa y eficiente, y su posterior procesamiento y analisis.

Las ventajas del Protocolo, que han sido probadas y demostradas en estudios
piloto desarrollados en cuatro hospitales de Lima, son: simplicidad, formato
autoinstruccional, eficiencia en el recojo y procesamiento de datos, precision y
representatividad de los resultados y minima dependencia de otras areas fuera

de los servicios de hospitalizacion.

Esperamos que los resultados de los estudios que se lleven a cabo con este
Protocolo sirvan de base para disefiar intervenciones orientadas a mejorar el
manejo de los antimicrobianos. Asimismo, que la produccién periddica de
informacion que estos estudios generen sea U(til para aquellos que tomen
decisiones politicas, asi como para los gerentes, investigadores y profesionales

de salud.



INTRODUCCION

Sin duda, la terapia antimicrobiana salva a miles de vidas humanas y alivia el
sufrimiento de muchas otras. Sin embargo, no es menos cierto que es cada vez
mayor el riesgo de obtener un efecto diferente por el uso inadecuado que se
hace de ella.

Los antimicrobianos (ATM)! constituyen uno de los grupos farmacolégicos de
mayor prescripcion y uso, ocupando el primer o segundo lugar en los gastos de
farmacia de wun hospital. Segun la literatura médica internacional,
aproximadamente al 30% de pacientes hospitalizados se le administra ATM.
Significativamente, de este total, se elevan hasta en un 65% los casos en que

el uso de los ATM es inadecuado.?

Las consecuencias generadas por el uso masivo e injustificado de los ATM
representan en la actualidad serios problemas en el contexto de la salud

publica a escala mundial.®

El uso inapropiado de los ATM ha originado la emergencia de gérmenes
multirresistentes, lo que ha dado lugar, a su vez, al uso de medicamentos

nuevos, a menudo mas caros y potentes.*

Antimicrobiano es la sustancia o agente que destruye microorganismos o que inhibe su
crecimiento o su replicacion.

? Véase Shapiro M, Towsend T, Rosner B. and Kass E., Use of antimicrobial drugs in general
hospitals. The NEJM 1979; 301(7): 351-5. Bouza E, Cosin J y Grupo cooperativo para el
estudio de la infeccion, Estudio de prevalencia de infeccién hospitalaria y consumo de
antimicrobianos, Med Clin (Barc) 1986; 87: 353-358. Wolff M., Use and misuse of antibiotics in
latin america. Clin Infect Dis 1993; 17 (suppl 2): S346-51. Nathavani D. and Davey P., Antibiotic
prescribing — are there lessons for physicians?. Q J Med 1999; 92:287-92. John J, Fishman N.,
Programmatic rol of the infections deseases physician in controlling antimicrobial costs in the
hospital. Clin Infect Dis 1997; 24:471-85.

% Vvéase Fridkin S. et al., Surveillance of antimicrobial use and antimicrobial resistance in United
States Hospitals: Project ICARE phase 2. Clin Infect Dis 1999; 29:245-52. Gould IM.,
Stewardship of antibiotic use and resistance surveillance: the international scene. Journal of
Hospital Infection (1999) 43 (Supplement): S253-S260.

* Véase Nathavani D. and Davey P., Antibiotic prescribing — are there lessons for physicians?.



Un problema adicional es el aumento de reacciones adversas® a los ATM.® Se
estima que entre el 10 y 31% de los pacientes hospitalizados experimentan
reacciones adversas atribuibles a medicamentos.’” El Sistema de Notificacién
Espontanea de Catalufia (Espafia) en un periodo de 13 afios (1982-1995), ha
registrado 9501 notificaciones, de las cuales el 19,5% fueron atribuidas a

antibiéticos.®

Ademds, el control de los gérmenes multirresistentes ocasiona un gasto
particularmente elevado para el sistema de salud. En los Estados Unidos de
Norteamérica, por ejemplo, casi el 60% del gasto anual para ATM se destina al
tratamiento de infecciones nosocomiales por bacterias multirresistentes; los
otros gastos agregados se derivan del incremento de la morbimortalidad

causado por estas infecciones.’

En América Latina esta situacion es mas alarmante que en los paises
industrializados. En nuestra regién, hay una mayor frecuencia de uso
inadecuado de antibidticos en pacientes hospitalizados y ambulatorios; se
aprecia una elevada y constante tasa de crecimiento de resistencia bacteriana
a antibiéticos tradicionales y nuevos, en infecciones adquiridas tanto en la
comunidad como en el hospital; y existe un exagerado entusiasmo por los

antibiéticos nuevos.® El gran nimero de productos farmacéuticos disponibles y

Q J Med 1999; 92:287-92.

5 . ., . .
Se considera una reaccion adversa a medicamentos (RAM), la respuesta nociva y no

intencional que ocurre a dosis normales del medicamento con fines profilacticos, de
diagnostico, de tratamiento o de modificacion de una funcion fisiolégica.

® véase Nathavani D. and Davey P., Antibiotic prescribing — are there lessons for physicians?.
Q J Med 1999; 92:287-92.

" Véase Gonzalez G. Remedios Politicos para los Medicamentos; INSALUD; 2da ed; Buenos
Aires, 1994:77. Chetley A. Medicamentos Problema; HAI/AIS-LAC; 2da ed; Lima, 1995.

8 Véase Anonimo. Butlleti groc, Vol. 11, N° 1; Barcelona, 1998. An6nimo. Butlleti groc, Vol. 12,
N° 3, Barcelona, 1999.

° Veéase John J, Fishman N., Programmatic rol of the infections deseases physician in

controlling antimicrobial costs in the hospital. Clin Infect Dis 1997; 24:471-85.

19 yvéase Wolff M., Use and misuse of antibiotics in latin america. Clin Infect Dis 1993; 17 (suppl



la laxitud de las politicas reguladoras respecto a su venta y publicidad, influyen
sobre la conducta del prescriptor y del paciente, quien cada vez mas tiende a

consumir ATM por automedicacion.!!

Esta realidad no dista mucho de la que es posible observar en el Perd. Aunque
en nuestro pais los datos de que se disponen son pocos, lo que revelan resulta
preocupante. En un hospital de la Seguridad Social se ha podido constatar que
el uso inapropiado de un antibiético alcanza mas del 50% de los casos, y que

s6lo en menos del 1% se hace una profilaxis quirdrgica correcta.*?

Esta situacion se explica, en gran medida, por la falta de acceso a informacion
farmacoterapéutica imparcial. En el ambito de los hospitales del Ministerio de
Salud la informacién sobre la utilizacion de los ATM y la deteccion de

reacciones adversas, es insuficiente.

Las investigaciones en este campo son todavia escasas y aisladas en nuestro
medio. Por ello resulta imperativo llevar a cabo estudios que permitan
documentar y analizar la prescripcion, el uso y las reacciones adversas a los
ATM. De esta manera no solo se contribuira a informar y sensibilizar al
profesional de salud, sino también a facilitar la aplicacion de medidas que
promuevan el uso racional de los ATM; esto es, garantizar que los pacientes
reciban medicamentos que sean los indicados para su problema infeccioso, en
dosis individualizadas, durante un periodo de tiempo adecuado y con la

alternativa mas econdmica, balanceando asi el beneficio, el riesgo y el costo.

2): S346-51.

' véase Fridkin S. et al., Surveillance of antimicrobial use and antimicrobial resistance in
United States Hospitals: Project ICARE phase 2. Clin Infect Dis 1999; 29:245-52. Gould IM.,
Stewardship of antibiotic use and resistance surveillance: the international scene. Journal of
Hospital Infection (1999) 43 (Supplement): S253-S260. Wolff M., Use and misuse of antibiotics
in latin america. Clin Infect Dis 1993; 17 (suppl 2): S346-51.

12 véase Midzuaray A, Alcantara F, Solari J., Evaluacion de la prescripcion y utilizacién de
ceftazidima en el hospital nacional Edgardo Rebagliati Martins. Coloquio Cientifico N° 3
OPS/OMS. Lima, 1990. Sangay C, Rojas G, Arnau JM, Midzuaray A. Characteristics of
antibiotic prophylaxis in the departament of general surgery of social security national hospital.



Disefiado para servir de instrumento a los estudios sobre el manejo de ATM, el
presente Protocolo ha sido dividido en cuatro partes. En la primera se exponen
la justificacion y el propdsito de tales estudios. En la segunda se enuncian los
objetivos (tanto general como especificos) que se persiguen. En la tercera se
describen los procedimientos que deberan seguirse desde el punto de vista
metodoldgico. En la cuarta se sefialan las tareas que es preciso realizar para
culminar el estudio. Como anexos se incluyen el formulario del Protocolo y el
instructivo para su uso, ademas de informacion complementaria y de caracter
aclarativo. El Protocolo adjunta un software en Microsoft Excel en cuya hoja de

descripcién (ATM.xlIs!Docum) se detallan sus contenidos y los procedimientos

gue deberan seguirse para su 6ptima utilizacion.

Lima, Perd. VI World conf. on Clin Pharm and Ther, 1996.
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JUSTIFICACION Y PROPOSITO

El desarrollo de estudios destinados a evaluar y vigilar la prescripcion, el uso y
la deteccion de reacciones adversas ocasionadas por los ATM, se justifican por
cuanto resulta de necesidad actual conocer la real magnitud de la problematica
gque se suscita en torno a los ATM. Este conocimiento es un paso

indispensable para que los ATM tengan un uso racional.

En este sentido, el proposito del Protocolo es proporcionar instrumentos y
procedimientos que recojan informacion necesaria para el disefio de politicas
en el sector y la adopcion de medidas orientadas a optimizar el manejo de este

tipo de medicamentos en el ambito de los establecimientos hospitalarios.

Lo que se espera con ello es: a) controlar la resistencia de los microorganismos
a los antimicrobianos; b) evitar la exposicion de los pacientes a riesgos
innecesarios por reacciones adversas; y c) reducir los costos innecesarios en la

atencion de salud.®®

Para lograr estas metas, se han sefialado algunas estrategias concordadas
internacionalmente: a) educacion medica continua; b) elaboracion de petitorios
restringidos; c) planificacion de los gastos en insumos para los analisis de
laboratorio; d) planificacién de las compras de los productos farmacéuticos y e)
participacion de un equipo multidisciplinario para el control de las infecciones.*
Es importante en este contexto darle a este equipo multidisciplinario —que
debera ser conformado por miembros del Comité de Control de Infecciones
Intrahospitalarias (CCIIH) y/o del Comité Farmacolégico (CF)— una
metodologia simple, eficiente y objetiva que le permita sistematizar y evaluar la

informacién que, en el ambito hospitalario, pueda recogerse sobre los ATM.

13 véase Dunagan R, et al. Antibiotic misuse in two clinical situations: positive blood culture and
administration of aminoglycosides. Reviews of Infections Diseases 1991; 3:405-12.

1 véase John J, Fishman N., Programmatic rol of the infections deseases physician in

controlling antimicrobial costs in the hospital. Clin Infect Dis 1997; 24:471-85.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Determinar las caracteristicas de la prescripcion y uso de Ilos
antimicrobianos y la ocurrencia de reacciones adversas atribuibles a los

mismos, en pacientes hospitalizados.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Los objetivos especificos, de los cuales se obtienen los indicadores del estudio

(Ver Cuadro N°6), son los siguientes:
Determinar la prevalencia de prescripcion de ATM.
Determinar el promedio de ATM prescritos por paciente.
Determinar la proporcion de ATM prescritos con proposito terapéutico.
Determinar la proporcion de ATM prescritos con propasito profilactico.

Determinar la proporcion de ATM administrados adecuadamente con fines

profilacticos en intervenciones quirudrgicas.

Determinar la proporcion de ATM prescritos con base clinica.
Determinar la proporcion de ATM prescritos con base microbioldgica.
Determinar la proporcion de ATM prescritos en dosis adecuada.
Determinar la proporcién de ATM prescritos en via adecuada.
Determinar la proporcién de ATM prescritos en intervalo adecuado.

Determinar la proporcion de ATM prescritos seleccionados adecuadamente.
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Determinar la proporcibn de pacientes a los que se les prescribio el

esquema global antimicrobiano adecuado.

Determinar la proporcibn de pacientes a los que se les prescribio

combinacién adecuada de ATM.

Determinar la proporcibn de pacientes a los que se les prescribio

monoterapia adecuada de ATM.
Determinar la proporcion de ATM administrados adecuadamente.

Determinar la proporcion de ATM prescritos que pertenecen al Petitorio

Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME).

Determinar la proporcién de pacientes que presentan sospecha de reacciéon

adversa a ATM.
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METODOLOGIA

El Protocolo sigue el disefio de un estudio transversal de utilizacion de
medicamentos de tipo esquema terapéutico. En este tipo de estudio se
describen las caracteristicas de la utilizacion préactica de los medicamentos

(dosis, intervalo, via, profilaxis médica o quirdrgica, tratamiento).

La informacion sobre la prescripcion de ATM se tomard de una muestra

seleccionada de acuerdo a técnicas calificadas (ver Anexo D).

Para estudiar las variables principales del estudio se hace uso de un conjunto
de elementos intermedios, entre los que se incluyen los diagnésticos médicos,
los factores de riesgo, los procedimientos quirdrgicos, los criterios diagnosticos

y los hallazgos microbioldgicos.

Las definiciones operacionales de las variables principales se detallan en el

Anexo G.
El disefio del estudio tiene las siguientes ventajas:

Simplicidad del protocolo, porque los instrumentos usados (el formulario
para el recojo de informacion, el instructivo del formulario, y el software para
la seleccion de la muestra y el analisis de los datos) no requieren

conocimientos especializados, ni equipos costosos para su aplicacion.

Eficiencia en el recojo de datos, porque éstos se tomaran principalmente de
lo que se encuentre consignado en la historia clinica o en el kardex de

enfermeria para el caso del uso.

Precision y representatividad de los resultados, porque los datos se tomaran
a partir de un calculo apropiado de la muestra, mediante parametros

estadisticos validos.
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Eficiencia en el ingreso de datos al software, porque éste cuenta con un

disefio simplificado.

Menor dependencia de otras areas fuera del servicio de hospitalizacion, ya

que la fuente primaria es la historia clinica de pacientes internados.

Formato autoinstruccional, que permite una mayor independencia en su uso.

La ejecucion del estudio constara de las siguientes etapas:

1. ORGANIZACION DEL ESTUDIO

1.1. Coordinacion intrahospitalaria

>

El estudio estara a cargo de un equipo conformado por miembros del
CCIlIH y del CF del hospital.

El equipo coordinara, con la Direcciébn del hospital y la Jefatura de
departamentos y servicios, la realizacion del estudio y posteriormente la

presentacion de los resultados

El equipo designara al responsable del estudio en el hospital. Este asumira
las funciones de capacitador de los profesionales que participaran en el

estudio.

1.2. Elaboracion del plan de trabajo

El equipo:

> Elaborara un cronograma de actividades, desde la coordinacion para la

realizacion del estudio hasta la entrega del informe final. En lo posible,

debera precisar responsabilidades nominales.

» Elaborara el presupuesto (Utiles de escritorio, papel, material de cémputo).
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> Elegir4 a los encuestadores para que apliquen el formulario a las camas

seleccionadas y en el periodo determinado.

» Nominara a lo(s) profesional(es) que se encargara(n) de calificar el

esquema terapeéutico global (Evaluadores).

» Nominara a lo(s) profesional(es) que se encargara(n) de supervisar la
aplicacion de los formularios (Supervisores): absolucién de dudas, recojo de
formularios llenos, revision de formularios. Es preferible que sean so6lo dos
profesionales los que revisen los formularios durante todo el estudio; de esa
forma se reduciran los sesgos introducidos por el criterio de cada uno de

ellos.

1.3. Precision del diseino

Aunque se han sefalado las caracteristicas generales del estudio, es necesario
precisar el disefio antes de continuar con el desarrollo del mismo. Para ello, se

recomienda que el equipo siga los siguientes pasos:

> Listar todos los locales, departamentos, pabellones o servicios que

participaran en el estudio. A esto se llama definicién del universo.

> Definir si los resultados seran utilizados para efectuar una estimacion a
nivel del hospital (un universo) o si se quiere disponer de informacién sobre
los pabellones, departamentos, servicios u otras plantas fisicas para hacer
comparaciones entre ellos o para hacer el seguimiento especifico de un
determinado lugar (varios universos). En caso de optar por lo segundo,
debera definir muestras para cada uno de los universos y desarrollar todas
las actividades de los acapites “Organizacion del Estudio” y “Aplicaciéon del

Formulario”.

» Determinar el tamafio de la muestra (n). Para ello deberd seguir las

instrucciones que aparecen en el Anexo D.
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Establecer las metas que se desean alcanzar para cada uno de los
indicadores, deberd tener en cuenta los datos existentes del mismo
hospital, las referencias de otros centros (nacional o internacional) o la
opinibn de expertos. Estas metas deberan colocarse en la columna

correspondiente del archivo ATM.xIs!Res del software.

1.4. Seleccion de los evaluadores

>

>

El equipo nombrara a dos profesionales para que se encarguen de calificar

el esquema terapéutico global (Seccion IV del formulario).

Se recomienda que los miembros de este equipo cumplan los siguientes

requisitos:
= Ser miembro del CCIIH o del CF del hospital.
= Tener practica asistencial actual.
= Tener buena base clinica y farmacoldgica, sobre todo en manejo de ATM.
= Tener buena disposicion para trabajar en equipo.
= Tener sentido de responsabilidad.

= Tener disponibilidad de tiempo.

1.5. Preparacion del material para la ejecucion del estudio

El equipo:

>

Imprimira y distribuira el material (Protocolo, formulario, instructivo, guias de

referencia disponibles) a los encuestadores.

Distribuira el material de escritorio (lapiz, borrador, tajador) a los

encuestadores.
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» Tener disponible el software.
1.6 Capacitacién de encuestadores, evaluadores y supervisores

La capacitacion de los encuestadores, evaluadores y supervisores sera
fundamentalmente practica. Los detalles de la capacitacion se encuentran en el

Anexo C.

1.7. Seleccion de las camas a encuestar

El equipo procedera a ubicar las camas y a determinar los dias en los cuales
se aplicara el formulario, en base a un proceso aleatorio.’® Para ello, seguira

los siguientes pasos:

> Listara todas las camas habiles para hospitalizacion, ubicadas en las

instalaciones (por pabellones, servicios, etc.).

» Seleccionara por sorteo los dias-cama (ver Anexo E).

2. APLICACION DEL FORMULARIO

Esta etapa comprende las actividades que van desde la aplicacion del
formulario hasta su entrega para digitar los datos. La secuencia que debera

seguirse es la siguiente:

> Los encuestadores registraran los datos sobre la prescripcion, el uso y las
reacciones adversas a los ATM correspondientes al dia anterior a la fecha
elegida a través del sorteo; es decir, si el sorteo indica el martes, se
registraran todos los datos correspondientes al dia lunes (desde las 00:00
horas hasta las 23:59 horas). En caso de que al paciente no se le haya

prescrito ATM se llenara sélo la primera parte del formulario (Seccién 1), lo

1 . . L , . . .
® Para asegurar la aleatoriedad en el recojo de datos se sorteara el dia (incluidos domingos y
feriados) y la cama siguiendo las indicaciones del software. Por las caracteristicas del disefio,
es posible que una cama y hasta un mismo paciente puedan ser elegidos para la encuesta mas
de una vez.
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que servira para determinar la prevalencia de la prescripcion, el uso y las
reacciones adversas de antimicrobianos. Como el tamafo de la muestra ha
sido calculado teniendo en cuenta las pérdidas (camas no ocupadas), no se
requerira reemplazarlas. Para evitar la pérdida de la informacion, se

recomienda que ésta sea registrada el dia indicado en el sorteo.

> Los encuestadores al registrar los datos en el formulario deberan seguir las
indicaciones que aparecen en el instructivo. La fuente basica para llenar el
formulario seré la historia clinica; para el recojo de los datos sobre uso o
administracion (Uso Exc en la Seccion Il del formulario), la fuente sera el

kardex de enfermeria.

» Concluido el registro de datos en el formulario, se entregara éste a los

evaluadores a fin de que califiquen el esquema terapéutico global.

» A continuacion, los supervisores revisaran cada uno de los formularios
llenos a medida que se les vaya entregando. No deberan esperar a que los
formularios llenos se acumulen, porque de haber en el registro de los datos
errores, éstos son mas dificiles de corregir cuando han pasado varios dias.
La revision consistira en verificar si todos los espacios han sido llenados

correctamente y si la letra es legible.

» Una vez verificado el llenado del formulario, los supervisores intercambiaran
los formularios para hacer un rechequeo de los mismos (el supervisor A

revisara los formularios codificados por el supervisor B y viceversa).

» Concluido el rechequeo, los supervisores ingresaran los datos al software.

3. PROCESAMIENTO Y ANALISIS

Antes de describir los pasos de esta etapa, conviene precisar que el formulario
recoge datos de caracter intermedio consignados en la historia clinica. Un
ejemplo de ello son los diagndsticos; éstos, strictu sensu, no son objeto de

procesamiento ni analisis con miras a los objetivos primarios, los indicadores.
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Se recogen en el formulario porque son parte de la informacion que se requiere

analizar para calificar el régimen antimicrobiano prescrito.

Debido a este caracter intermedio, es el equipo del hospital el que decidira si
todo el detalle recogido en el formulario se utilizard para algun analisis

complementario posterior.

El procesamiento y analisis se centran en el calculo de los indicadores objeto

de estudio.

La informacion sobre la cual se efectuara el célculo de los indicadores se
encuentra en la Seccion IV del formulario; es esta informacion la que debera

ingresarse a la computadora para obtener los objetivos especificos del estudio.

Un ejemplo para registrar los datos esenciales del Protocolo puede observarse

en el cuadro N° 1.
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Cuadro N° 1

Ingreso de datos

b | b

FHo] FecEleg Chos)Cserd] Cpab | Cama JATMPs| A0 | %xD0 | Prof| Tx ] BCli |BMic |DosOK |ViaOK|IntoK SeloKGlobal AtX |PHME | RAM

001 |03-gep-2000 | 35 4

L8]
(]
w

002 |11 -sep-2000 | 33

003 | 18-sep-2000 | 35

004 | 26-gep-2000 | 35

0035 | 05-sep-2000 | 33

006 | 05-5ep-2000 | 35

007 |01-gep-2000 | 35

005 |01 -sep-2000 | 33

009 | 27-sep-2000 | 35

w|=al=alw|lalral=|=]=
k| ra o ra oo == [ra]|ra
=1

010 | 30-gep-2000 | 35

434

Sumas

Total de Encuestas Programadas
Total de Encuestas Ho-Elegibles
Total de Encuestas Efectuadas
Encuestas con Antimicrobianos
Encuestas con Profilaxis
Encuestas con Combinaciones

=
=

Esta hoja se encuentra en el archivo ATM.xIs!Datos del soffware, la cual

contiene ejemplos de datos, de enlace a la tabla de sorteo aleatorio y de

formulas para reducir el volumen a digitar.

Una vez ingresados los datos, es recomendable revisar uno por uno todos los
datos en un impreso, comparandolos con los del formulario original, a fin de
detectar cualquier error que pudiera haberse introducido al momento de digitar,
0 que se haya deslizado desde el registro o interpretacion misma de la historia

clinica.

Con los datos de la hoja se podréa proceder al célculo de los indicadores que
especifica el Protocolo. Las férmulas necesarias para dicho calculo, incluyendo
los intervalos de confianza de 95%, se encuentran en el archivo ATM.xIs!Res

del software. Ver grafico N° 2 y N° 3y cuadro N° 9 (Anexo K).
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El ancho de los intervalos de confianza en este ejemplo de 10 formularios es

bastante amplio, de ahi que la muestra debera acercarse al valor recomendado
de 180 dias-cama (ver Anexo D).

Como se menciond anteriormente, las metas que se desean alcanzar para
cada uno de los indicadores deberan ser propuestas y colocadas en la columna
correspondiente del archivo_ATM.xIs!Res del software, antes del desarrollo del
estudio por el equipo del hospital, para lo cual podra tener en cuenta los datos
existentes del mismo hospital, las referencias de otros centros hospitalarios
(nacionales o internacionales) o la opinibn de expertos. Para estudios

posteriores, se tomaran como referencia las metas obtenidas en el trabajo.
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CULMINACION DEL ESTUDIO

Una vez que se ha completado el analisis, en el cual deberan haber participado

los miembros del CCIIH y del CF del hospital, quedaran para éstos algunas

tareas que deberdn ser realizadas de acuerdo a los requerimientos y

condiciones propios de cada establecimiento de salud. Estas tareas son,

basicamente, las siguientes:

>

>

Poner a buen resguardo una copia de la base de datos generada a partir de

la recopilacion y procesamiento de la informacion.

Preparar una serie de presentaciones para el director, funcionarios y
personal profesional del hospital, con la finalidad de hacer conocer la

existencia y caracteristicas del problema en el hospital.

Elaborar un informe final acerca del estudio realizado (ver Anexo K).

De la tarea anterior, se pueden derivar propuestas que permitan realizar

estudios mas exhaustivos acerca de los temas que trata el presente Protocolo.

Algunos ejemplos de estudios que pueden ser tomados como sugerencias son

los siguientes:

Estudios sobre las caracteristicas de la profilaxis antimicrobiana en cirugia,
tomando como parametros de referencia estandares locales, nacionales o

internacionales.
Estudios sobre vigilancia intensiva de reacciones adversas a los ATM.
Estudios sobre prescripcién y uso de ATM de reserva.

Estudios microbiologicos especificos para determinar el grado de

sensibilidad/resistencia antimicrobiana y uso de discos de sensibilidad.
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ANEXO A

PRESENTACION - PROTOCOLO

Protocolo

Estudio sobre la prescripcién, el usoy
las reacciones adversas a los
antimicrobianos en pacientes

hospitalizados

¢Por qué es importante monitorear?

La terapia antimicrobiana salva muchas vidas y
alivia el sufrimiento de muchas otras.

Los antimicrobianos constituyen uno de los grupos
farmacol6gicos de mayor uso en los hospitales.

Los antimicrobianos representan uno de los
mayores rubros en el gasto de medicamentos.

El uso inapropiado de los antimicrobianos esta
provocando:

-aparicion de cepas multirresistentes.

-aumento  de reacciones  adversas a
medicamentos.

-costo innecesario en farmacos mas caros y
potentes.




¢Qué es un Protocolo de estudio?

Es un conjunto de procedimientos ordenados y que
al ser aplicados permiten obtener informacién sobre
un determinado tema.

La prescripcion de antimicrobianos serd estudiada
mediante la aplicacion de un Protocolo.

¢Qué se espera obtener con la
aplicacion del Protocolo?

Para el hospital:

-Conocer las caracteristicas del manejo de
los antimicrobianos.

-Sensibilizar al personal de salud para
mejorar la calidad de la prescripcion.

Para el Ministerio de Salud:
-Disponer informacién para disefiar politicas

qgue mejoren el manejo de los
antimicrobianos.

Componentes del Protocolo
Introduccion.
Justificaciéon y propésitos.
Obijetivos.
Metodologia.
-Organizacion del estudio.
-Aplicacion del formulario.
-Procesamiento de datos.
-Andlisis de los datos

Culminacion del estudio

Anexos
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ANEXO B

PRESENTACION - MUESTREO

¢Como obtener los datos?

Para obtener los datos y analizar la informacion se
debe tener en cuenta los siguientes conceptos
bésicos.

Conceptos basicos (1)

;Qué es poblacion (universo)?

El término poblacion se define como el conjunto de
todos los elementos que cumplen ciertas
propiedades entre las cuales se desea estudiar un
determinado fendmeno. Este término es sin6nimo
de universo.

Para el estudio es necesario estimar el universo
(todos los dias-cama; es decir, todos los pacientes
gue ocupan una cama habilitada durante el periodo
de estudio) en funcién del objetivo que se plantee:
disponer de informacién de todo el hospital (un solo
universo) o de los pabellones, departamentos,
servicios u otras plantas fisicas de manera
independiente para hacer comparaciones (varios
universos).
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Conceptos basicos (2)

;Qué es una muestra?

Un conjunto de observaciones que se hacen a una
pequefia parte de la poblacion y a partir de la cual
se puede llegar a conclusiones respecto a la
poblacion.

La muestra debe cumplir con dos requisitos: 1) Ser
representativa de la poblacién a estudiar; y 2) Ser
seleccionada aleatoriamente (todos los elementos
de la poblacién deben tener igual probabilidad de
ser incluidos en la muestra).

Para este estudio se propone una muestra aleatoria
de 180 dias-cama.

Datos basicos (3)

(Qué es unidad de anélisis?

Caracteristica que nos interesa estudiar y de la cual
se recogera datos.

Para este estudio la unidad de analisis es la
prescripcion de antimicrobianos.

;Qué es unidad de muestreo?

Es el medio para llegar a la caracteristica que
gueremos estudiar.

Para el presente estudio la unidad de muestreo es
el dia-cama.
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ANEXO C

GUIA PARA EL CAPACITADOR

Esta guia debera ser empleada por el responsable del estudio o por otro
miembro del equipo designado para capacitar a los profesionales que aplicaran

el Protocolo (encuestadores, evaluadores, supervisores).

El periodo de capacitacion sera definido por el propio equipo, de acuerdo a sus

necesidades. Se recomienda que el tiempo no sea mayor de tres dias.
Secuencia de pasos a seguir.
1. Preparativos para la presentacion del Protocolo:

Antes de convocar a los profesionales que participaran en el estudio, el

capacitador debera:
- Separar el local donde se efectuara la capacitacion.

- Disponer de equipos. Computadora, pizarra y de ser posible

retroproyector.

- Tener preparados los materiales: copias del Protocolo (una para
cada miembro del equipo), copias adicionales del formulario y del
instructivo (cinco ejemplares para cada encuestador), materiales de
escritorio (lapiz, borrador y tajador para cada encuestador), software,
historias clinicas.

2. Distribucién del Protocolo a los profesionales que participaran en el estudio:

Es preferible entregar el Protocolo con 48 horas de anticipacion (al
menos), de modo que los profesionales que participaran en el estudio

puedan revisar los contenidos exhaustivamente.
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3. Presentacion del Protocolo:

Se recomienda utilizar transparencias con el contenido de los recuadros

gue se encuentran los Anexos Ay B.
4. Revision y analisis de cada una de las secciones del Protocolo:

El capacitador procedera a revisar con los profesionales que participaran
en el estudio cada una de las secciones del Protocolo. Se sugiere que el
capacitador haga las veces de moderador de la reunién, promoviendo la

participacion de todos ellos y aclarando las dudas.

5. Determinacion del tamafio de la muestra y la seleccién de los dias-cama.
Se seguiran las instrucciones de los Anexos Dy E.

6. Aplicacion de encuestas de prueba.

Cada profesional que participard en el estudio deberd realizar

correctamente al menos tres encuestas de prueba.
7. Revision y analisis de las encuestas de prueba:

El capacitador con los profesionales que participaran en el estudio
revisaran las encuestas de prueba, haciendo hincapié en los errores

mas frecuentes.
8. Ensayo de digitacion y procesamiento de datos:

Siguiendo las instrucciones, a manera de prueba, los supervisores

ingresaran y procesaran los datos.

Luego de cumplir satisfactoriamente todos los pasos descritos se puede
considerar que estos profesionales estan preparados para aplicar el Protocolo

sin mayores dificultades.
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ANEXO D

TAMANO MUESTRAL

El tamafio de muestra recomendado para la mayoria de centros hospitalarios

es de 180 dias-cama’ para cada uno de los universos.
Ejemplos:

1. Si se decide trabajar un solo universo para el hospital, el tamafio de
muestra sera de 180 dias-cama. Se obtendra un conjunto de indicadores

para todo el hospital.

2. Si se decide trabajar un universo para cada pabellon, departamento,
servicio u otra planta fisica, el tamafio de muestra total ser4 de 180 dias-
cama por cada uno de ellos. Se obtendra un conjunto de indicadores

para cada uno de ellos.

Dentro de la muestra (180 dias-cama) estan consideradas los pacientes a los
gue no se les prescribié ATM (a quienes sélo se les tomara datos de filiacion) y
las camas desocupadas (que no seran reemplazadas). La muestra incluye
también una reserva de dias-cama para rechazos o pérdidas, de modo que no

sea necesario reemplazarlos.

Los fundamentos especificos anteriormente descritos se encuentran en el

archivo ATM.xIsINmues del software. En el cuadro N° 2 se presenta un

ejemplo:

! El dia-cama es una unidad que resume la combinacion de las unidades en las dos escalas
que definen el universo: el conjunto de pacientes hospitalizados y el tiempo durante un periodo
dado. Otras opciones, como la “unidad paciente” o la “unidad egreso”, imponen requerimientos
logisticos complicados y pueden no corresponder exactamente a los mismos conceptos.
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Cuadro N° 2

Tabla de calculo de tamafio muestral para conjuntos de variables

T i 2000 DEAD A Tabls de Calzuln de Tamaiio Musstrel pors Conjunbos de Verisbies
e Uiddad de . Dessiaiien | Readi- Pars Win
i il
Warsable Wop | camnd E s ) n [ pE | n n u
1. iupdlisic

Proe prazcr da snlncrobisncx B cmzn-d L0 4 0 1508 | SO0 L=
Preve Ak enuso saecio 2] w-gtm =0.0% o [ 17A% | anlrE oo
Freve. bx. sim adeoumds - giobsl P | casnd.aim | 0% 020 | 300% | a0 i)
Preve. be sim srecuscs - monolsrspls P |cemcdsinl) EDO% 0 | J50% | o7 1475
Preve. b, abn aneousdy - comkinacion p_|onso-d-shmdd|  40.0% L) ITEYW | BRER 1218
Fres b alin adecssc - profkais P |como-ckslnP | 40.0% L] ITSW | EEE 1143
Pric. L. alin aderencs - kabanienlo p | cesc-chkalinT | E0.0% 020 | IT5% | 5% 1214
P ird Ath . S0 eof sietento cinecal | B o -G 205 000 | 125% | 120 X113
Preve Ath . con meshento mcrobiokig oo 2] o gt 10.0% 020 | 400% | 10006 AT
Preve Alh_en doem Spbms 2] - =10 000 [450% | 250 1 56
Free ath_sn v Sphina P pr-stm 0% n=0 | 150% | FR0E an=a
Prece At = infer waln Sphien E pr -nbrm En.0 0on | 4E0% | P ansa
Preve Ath. an sslookdn sdeouads E - S0.0% (=) 1650% | 126 A
Pr e Al en petia o MESAINES, 2] -8 E0.0% 00 | 150% | 250% 40 %
Fr e Rl por Casa Con Aim p | cAsoadaim | 10 050 | dife [acie | HTT
Prirs. prce. e ad iCibaaka 3] pir-ali-pge el R [ifc 1) A28 | 3TER 8.
Aty por hospd el mado céEin = | casced-mim 3 ) () 16T AT

i I [a3an [ 1249

mdsima [ e
kivlea 085 de sgrliconds [l 055 e pokericds (k) -1 e darda
Factaran 2 eferi e dmeilo (el chomlers, 1306 omnpanaobin por pledds sboletys [ooe] v e de sngedie 1000 'plol:h-cknidall,-:al:l

Ecpachefins: E prnp niadn] promesdia; = ey sendesd |pars pemporciones: gnoree (e |pFa 0 =M hpmazon deesds [Teirl da conbarsl=d: o, mirames driecisbin]

Wi sbsalonko spae, b, inllaBR e aproce. Mol e %RR, e b el Ueny redofidieeny shnc i rendierini [ndtiducs: por unedad di rre s, g, por bogar]
Frsakwdon: 1 o bnrho srerstal baokaa; ' e cosegido por dzeln v perdia; u es convarido 3 uniisles i sk,

Tipa: reed s [x] o propor £n [ P COMERCkneT de prpemiones, pec o Mo p h ez b Slence por enca de § gue T ecpen deischr,

P wamrier v copmr s pery e versbles, o hacer sube grss de s (9.9, messieo awdsda|

En zeul o eeleste exfn oy padiredos qae puesden con bzese, vickh perineh drvwerde s Dt de b (il coh e b ey o conol de calideed de pardined

Si se desea elegir un tamafo diferente, sera necesario tomar en cuenta el

grafico N° 1 (puede encontrarse en el archivo ATM.xIs!NCalc del software):
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Grafico N° 1

Tabla de calculo de tamaino muestral en detalle para un solo indicador

Propdzita h e Estitmacidn

0.3 IPr isidn vs. Tamafio muestral| - —
h ———Esp-0450 D5-0457 Veriable B Propersion (iscres]
: : Poblacidn = Finita sin reemplazamistio
0.25 - —— — E=p=0.135 D5=0.342 Esperado 045  |Proporcion
D 5. (solo x)
\ """" Esp=0.765 DE=0.424 Rendim. 05 |Unidades de andlisisAnidad muestral
02 i \ +  n=180 pob. fita sin Deff 2 |Erectn de Dissfio
\ I resmplazamiento Lozs+1 1.05  |Factor de Péndida [1-+propotsion de pérdida)
X \ Pok. Total W 250 |Poblacion total (unidades muestrales, ~camas x d
015 = TN Pk, Total M 125 |Poblacion total [unidades de andlisiz)
A Confianza 095 |hivel de confianza deseada
\E\ Potencia 0.s Mivel de potencia deseada
01 e Min n 50 |Limite inferior de graficacion para n
\\ T —?‘H\ Detta n 10 Intervalo de graficacion para n
. H_ﬂ::__;‘:t::' Talerancia 0% Tole@icia [gr.aﬁcada.] al Jes.perado
h 012074 |Precizion [0 diferencia minima detectable)
n 42,86 | Tamahio muestral [unidades de analisiz)
u 180.00 | Tamafio muestral (unidades muestrales)
o 0] S0 | Tamafio muestral (unidades muestrales)
i 50 100 150 200 250 300 350 U400 = - —
n | Tamatio muestal (unidades de analiziz]
h 0 | Precizidn (o diferencia mihima detectable)

El grafico indica la mejora en la precision (o sea, la reduccion del semi-ancho
del intervalo de confianza alrededor de la prediccién) conforme el tamafio de la
muestra aumenta, para tres niveles gruesos de prevalencia esperada (13.5, 45

y 76.5%). El punto verde indica la eleccién de 180.

El cuadro N° 3 da las pautas para reajustar el tamafio de la muestra,
dependiendo del grado de ocupacion de las camas hospitalarias. En el ejemplo

se muestra una tasa de ocupacion de 80%, obteniéndose una muestra de 160.
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Cuadro N° 3

Re-ajuste seguin tasa de ocupacién

Re-ajuste segin Tasa de Ocupacion

Dig=z-cama elegibles (n) G0.85
Efecto de Diserio 2

Pérdicla Ezperada 2.50%

Taza de Ocupacion a0%
Rendimiento 1.0

Diaz-cama & muestrear 15516
Can redondea (U] 160.00

Dependiendo de la tasa ocupaciéon del hospital, se colocara en la fila Tasa de

Ocupacion (en el archivo ATM.xIsINmues del software) el porcentaje de

ocupacion del hospital y automéaticamente se obtendrd el tamafio de la

muestra.
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ANEXO E

SELECCION ALEATORIA

Para la seleccion de los dias-cama, se puede optar por uno de estos dos

procedimientos:

Procedimiento Manual

Se numeran consecutivamente todas las camas del hospital, y se seleccionan

180 veces (si 180 es el tamafio de muestra elegido):

a) una cama al azar, y

b) un dia al azar dentro del periodo elegido.

Por azar nos referimos al empleo de una tabla de nimeros aleatorios, no al uso

de numeros inventados "de la cabeza", ni escogidos "a dedo".

Procedimiento Automatico

En el archivo ATM.xIsIMarco del software se completa la informacion de los

casilleros marcados en azul, que basicamente piden especificar la lista
detallada de unidades que conforman el centro hospitalario con el nimero de

camas disponibles. Ver cuadro N° 4.
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Cuadro N° 4
Hoja de definicion del marco muestral
Tabla de Fechas 1 Lunes
Deszde 01 fzeps2000 30 (dias 2 Mattes
Hasta S0fzepf2000 3 | Migrcoles
4 Jueves
3 Wiernes
Tabla de Servicios £ Sabado
1 Medicing 7 Domingo
2 | Cirugia
3 |Pedistria
4‘ Gineco-Ohbstetricia
Tabla de Camas
Serpab Ho Cserv| Cpab Servicio Pabellon Desde|Camas| De A
101 Qo1 1 1 |Medicing A 1 40 1 40
102 Qo4 1 2 |Medicing B 1 S0 H a0
201 0091 2 1 [Cirugiz | 1 a0 91 170
202 017 2 2 [Cirugia I a1 40 1™ 0
301 0211 3 1 [Pedistria Madre Teresa 101 & 211 243
302 0245 3 2 |Pediatria Zan Bento 201 200 245| 265
401 0266 4 1 |Gineca-Chstetricia |Materno 1 40( 266| 305
402 0306 4 2|Gineco-Ohstetricia [Gineca & 1 25 306] 333
403 0334 4 3| Gineco-Ohstetricia | Gineco B 1 28 33| 381
404 0362 4 4 |Gineca-Ohstetricia | Ohstetricia 1 25| 362 388
Total Camas 389
Total Cama=-Dia 11670
Esperado con atb | 50.0%| 5835

Si se tiene que insertar nuevas filas, para nuevos servicios o pabellones, se

debera hacer justo encima de la linea que en el cuadro se encuentra en gris.

El concepto de Pabellon en este cuadro corresponde a la subdivision, si la

hubiera, de los servicios. Los Servicios que no se subdividen en pabellones

deben ser incluidos de todas maneras en esta tabla, con una sola fila.

Obsérvese gue los unicos datos que se modifican son los que estan en color

azul (las columnas Cserv, Cpab, Pabellén, Desde y Camas). La numeracién de

la columna Cserv debe corresponder a los nimeros empleados en la lista de

Servicios precedente, y la humeracion escogida para Cpab debe ser tal que no

existan lineas con valores duplicados al combinar Cserv+Cpab. La columna
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Desde indica a partir de qué numero estdn numeradas las camas dentro del

Pabellon.

En el cuadro N° 5 (que se encuentra en el archivo ATM.xIsIMuestra del

software) se presentan las férmulas para obtener una muestra aleatoria. Basta
copiar la ultima fila hacia abajo las veces que se necesite para completar el

tamafio de muestra elegido (hasta 180 dias-cama). EI modelo viene con los

diez primeros dias-cama elegidos.

Cuadro N° 5 : Hoja de seleccion de la muestra aleatoria

fuestra obtenida el | 23now 2000 17:10:42
mug Fecha ©Di Dzem | CRand [Cserv| Cpab | Cama Pabelldn Servicio

1| 0dfzeps2000] 1 (Lunes oooa23 4 02 023 [Gineco A, Gineco-Obstetricia
212 kzep/2000| 2 |Martes ooood4z) A oz 029 |B Medicing

3| 19d=ep/2000| 2 |Martes ooooss | A nz ME |B Medicing

4 [ 290zepf2000 | 5 [Yiernes | 000017 1 01 oy A& Medicina

S| 0dfzepi2000] 1 [Lunes oo 35 2 01 o |l Cirugia

G| OBf2ep/2000 | 3 [Migrcoles | 000350 4 03 007 |Gineco B Gineco-Obstetricia
7| 02izepi2000| 6 |Sabado | 000202 2 0z 108 |l Cirugia

8| 0202epi2000| 6 |Sabado | 0000B9 [ 1 0z 034 |B hedicing

O 28kzeps2000| 4 [Jueves: oooosg 1 02 034 (B Medicing

10] 01 focti2000( 7 |Dominga | 000258 3 0z 201 |Zan Benito Pediatria

Cada vez que se presiona F9 se obtiene una nueva muestra.

Es de suma importancia que, cualquiera sea el procedimiento que se emplee,
se documente detalladamente lo que se hizo, de modo que en cualquier

momento pueda revisarse la secuencia seguida.
ANEXO F

FORMULARIO

El esquema del formulario se encuentra en el archivo ATM.xIs!FormV del

software. A continuacién se presenta una version reducida:



37

Ficha Mao. Fecha ELEGIDA(dd/mmmsaaaa) | Hospital ServiciofPabelldn Cama HC

Encuestador | FechasHora Toma Inf (dd/mmmdaaaza hhemm) Pite (jniciales apellidos, nombre)

Bdad {@:m:d} Sexo (M, F) (Peso (Kg)  |Talla (em) | Gest(semdan] TP (min) CrimgddLy |DepCr BRT AET ALT

TipDx | DwfFactor/Proc CodFte. TipOx | DwfFactor/Proc CodFte|

o it}

oz 0a

k] 0

04 1"
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ANEXO G

INSTRUCTIVO

Para que este instrumento proporcione los resultados esperados es necesario

gue la informacién que se requiere esté completa.

Cuando no se ubique un dato en la historia clinica, colocar un guion (-). Si no

se coloca el guién, se entendera que el dato existe, pero no fue consignado en

el formulario.

SECCION 1I*

Ficha N°: Numero correlativo de cada uno de los formularios, de acuerdo a la

numeracion de la muestra obtenida en el sorteo. Ejemplo: 001, 002, etc. Se

recomienda que la numeracién se cologue antes de iniciar el estudio.

Fecha ELEGIDA (dd/mmm/aaa): Fecha que fue seleccionada en el sorteo

(dia/mes/afio). Lo mismo que el numero de ficha, este dato debe colocarse

antes del inicio del estudio.

Hospital: Nombre del establecimiento de salud donde se realiza el estudio.

Servicio/Pabellén: Unidad administrativa. Usualmente corresponde a la

especialidad médica o quirtrgica donde se encuentre el paciente hospitalizado.
Cama: Numero de cama que ocupe el paciente en el momento del estudio.
HC: Numero de historia clinica, consignado por el mismo establecimiento.

Encuestador: Iniciales del nombre y apellidos del encuestador. Ej.: Juan

Carlos Pérez Vargas (JCPV).

1 . . I . e z
En el caso de que al paciente no se le haya prescrito antimicrobianos, solo se llenara esta
Seccion.
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Fecha/Hora Toma Inf (dd/mmm/aaa hh:mm): Fecha y hora en que se recoge

la informacién. Ej.: 15/9/00, 14:30.

Pcte: Iniciales de los apellidos y hombre completo del paciente, como figuren

en la historia clinica. Ej.: E.M. Maria. Se colocara en letra de imprenta.

Edad (a:m:d): Edad del paciente, como figure en la historia clinica. Para el
caso de recién nacidos o lactantes, la edad se consignara en dias o meses,

segun corresponda.
Sexo (M,F): Sexo del paciente, como figure en la historia clinica.

Peso (Kg): Peso del paciente en Kg., como figure en la historia clinica. Este

dato servira para calcular la dosis.

Talla (cm): Talla del paciente en cm., como figure en la historia clinica. Ej.: 160

cm.

Gest (seml/trim): Periodo gestacional. Si el (la) paciente es un neonato, se
considerara el periodo gestacional (en semanas). Si la paciente es una
gestante, se considerara el trimestre de gestacion (1°, 2° 6 3°). Este dato

servira para evaluar la seleccion del ATM y el calculo de la dosis.

Para el recojo de informacion de los parametros que aparecen a continuacion,
se tendra en cuenta los valores mas cercanos a la fecha de la prescripcion del

ATM. Estos datos serviran para evaluar la seleccién del ATM vy el célculo de la

dosis:

TP (min): Tiempo de protrombina.
Cr (mg/dL): Creatinina Sérica.
DepCr: Depuracion de Creatinina.?

BRT: Bilirrubina Total.

? DepCr = (140-Edad)xPeso (Kg) =mL/min (para hombre). En mujer, multiplicar por 0.85
72xCrSérica (mg/dl)
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AST: (Aspartato aminotransferasa).

ALT: (Alanino aminotransferasa).

SECCION 1Ii

En esta Seccion deberan escribirse los diagnosticos, procedimientos y/o
factores de riesgo (intrinsecos o extrinsecos) que figuren en la historia clinica o
sean deducidos por el encuestador. Estos datos servirAn para hacer una

valoracion de la prescripcion del ATM en el contexto clinico global del paciente.

TipDx: Esta columna esta pre-numerada consecutivamente (01, 02, ... 14). En

cada celda se colocard la abreviatura que corresponda, segun se trate de

diagnéstico, de procedimiento quirdrgico o de factor de riesgo.

Los cadigos que se deberan usar son los siguientes:

DP (Diagnéstico principal de ingreso).
DI (Diagnéstico de infeccion)

Fl (Factor de riesgo intrinseco)

FE (Factor de riesgo extrinseco)

PQ (Procedimiento quirdrgico)

PR (Diagnaéstico pre-operatorio)

PO (Diagndstico postoperatorio)

Dx/Factor/Proc: En esta columna se escribird completo el diagndstico, factor
de riesgo o procedimiento quirdrgico, los cuales se ajustaran en lo posible a la

nomenclatura de la clasificacion CIE-10.
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Los términos implicados en esta seccion son los siguientes:

Diagndstico principal de ingreso (DP): Es el diagnéstico que motivo el

internamiento del paciente. Si en la historia clinica apareciera mas de un
diagnéstico, se elige el principal (solo si fuera necesario, para efectos de
la calificacion posterior del ATM, se registrard mas de uno). En algunos
casos el diagnostico principal coincidira con el diagnéstico de infeccion,

en cuyo caso se escribira dos veces, con su respectivo cédigo (DP, DI).

Diagnéstico de infeccion (DI): Es el diagnostico que motivd la

prescripcién del (los) ATM actual(es). Este dato es quizds el mas

importante para la valoracion del (los) ATM 6i no figura en la historia

clinica 0 no es deducido por el encuestador sobre la base de la

informacion de la historia clinica, no se justifica la prescripciéon). En

algunos casos, el diagnostico de infeccion coincidira con el diagnéstico
principal, en cuyo caso se escribird dos veces, con su respectivo codigo
(DI, DP). Se debera verificar si la infeccion es nosocomial 0 comunitaria

(Ej. neumonia nosocomial).

Factor de riesgo intrinseco (Fl): Es el estado del paciente que lo hace
vulnerable o le incrementa la posibilidad de contraer una infeccion. Este
dato se tomard de la historia clinica a partir de los antecedentes
patolégicos del paciente. Se consideran especialmente: diabetes,
insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC), obesidad, desnutricion, inmunodeficiencia,
neoplasia, gestacion, neonato, etc. Pueden presentarse mas de un
factor de riesgo por paciente, en cuyo caso se escribiran todos los que
figuren en la historia clinica. La presencia de un factor de riesgo
intrinseco en el paciente deberd tenerse en cuenta al momento de

valorar tanto la seleccién como el esquema global del (los) ATM.
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Factor de riesgo extrinseco (FE): Es la circunstancia externa al paciente
gue lo hace vulnerable o le incrementa la posibilidad de contraer una
infeccion. Este dato se tomara de la historia clinica o, de no haberse
consignado en ésta, segun la observacion directa del encuestador. Se
consideran: ventilacion mecénica, sonda urinaria, catéter venoso central,
catéter umbilical, nutricion parenteral, traqueostomia, catéter periférico,
sonda nasogastrica, terapia inmunosupresora 0 quimioterapia, tubo
endotraqueal  (TET), derivacion  ventriculo  peritoneal (DVP),
monitorizacion arterial, fistula arterio venosa (AV), etc. La presencia de
un factor de riesgo extrinseco en el paciente debera tenerse en cuenta al
momento de valorar tanto la seleccion como el esquema global del (los)
ATM.

Procedimiento quirargico (PQ): El (los) procedimiento(s) quirdrgico(s)
gue figure(n) en la historia clinica. Ej.: colecistectomia, apendicectomia,

etc.

Diagndstico pre-operatorio (PR): El (los) diagndstico(s) pre-operatorio(s)

que figure(n) en la historia clinica. Ej.: colecistitis, apendicitis, etc.

Diagnéstico postoperatorio (PO): El (los) diagnéstico(s) postoperatorio(s)
que figure(n) en la historia clinica. Ej.: colelitiasis, apendicitis flemonosa,
etc.

Los tres ultimos datos estan referidos a los pacientes internados en el
momento actual por alguna intervencion quirdrgica y cuya estancia en el
momento del recojo de la informacion ha motivado la prescripcién de
algin ATM. Estos datos se tomaran en cuenta para valorar el uso
profilactico del (los) ATM en cirugia. Para efectos de la valoracion de la

profilaxis quirdrgica lo _mas importante es el momento en que se

administré el (los) ATM al paciente (en el apartado correspondiente

3% Seccion I3 se escribira el momento de la administracion, de

preferencia obtenido de la hoja de anestesiologia).
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CodFte: En esta columna se escribira el Cédigo de la fuente. Si el diagnostico,
factor de riesgo o procedimiento quirdrgico fue obtenido de la historia clinica se
colocara el numero “1”; si fue deducido u observado por el encuestador se
colocara el numero “2”. Este dato es importante para evaluar si la historia

clinica contiene la informacién necesaria sobre el estado clinico del paciente.

SECCION 11

Antimicrobianos: En esta columna se escribird el (los) nombre(s) del(los)
ATM en denominacion comun internacional (DCI) o nombre genérico (ver

Anexo J), prescrito para el episodio infeccioso actual el dia anterior al dia

elegido en el sorteo. Ej.: si el dia elegido por sorteo es el martes, se registrara

lo prescrito el dia lunes (desde las 00:00 horas hasta las 23:59 horas).

Para el dato sobre uso, el periodo de observacion es distinto (ver Uso Exc en la
Seccion lll). Posteriormente se hara la valoracion del (los) ATM frente al (los)

diagndstico(s).

Dos [ ]/U: Dosis (cantidad) del medicamento prescrito para cada

administracién. Se deberd indicar las unidades. Ej.: 600 mg o 1g. No se debera

registrar la dosis total del dia, salvo que se trate de una sola administracion al
dia.

Int g/U: Intervalo en que se indica repetir la dosis. Se debera considerar soélo
para los casos de tratamiento empirico o especifico, no para profilaxis

quirargica. Se podran emplear las siguientes abreviaturas:
g4h Cada 4 horas
géh Cada 6 horas

g8h Cada 8 horas
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gl2h Cada 12 horas

g24h Cada 24 horas

ST

Dosis Unica

Para calificar la profilaxis antimicrobiana en cirugia, de acuerdo al dato tomado

de la hoja de anestesiologia u hoja de evolucion, del dia de la intervencion

quirdrgica, se utilizaran los siguientes cédigos:

AO

XO

DO

Dosis Unica pre-operatoria; administrada no mas de 2 horas antes

de la intervencion guirdrgica (apropiado).

Dosis pre-operatoria; administrada mas de 2 horas antes de la

intervencion quirargica (inapropiado).

Dosis postoperatoria; administrada posteriormente  a la

intervencién quirurgica (inapropiado).

Via: Via de administracion indicada. Ej.: intravenoso (IV), intramuscular (IM),

intratecal (IT), oral (VO), etc.

Indic: Indicacién por la cual se prescribié el ATM, segun lo cual puede ser:

Profilaxis quirdrgica: Cuando, con la finalidad de evitar una infeccion

postoperatoria, el(los) ATM ha(n) sido prescrito(s) para una intervencion

quirargica, sin que haya registro en la historia clinica de signos de

infeccion, algun factor de riesgo o condicién clinica que justifique el uso

del (los) ATM. De ser éste el caso, en el casillero se escribira el nUmero

“1”_

Profilaxis médica: Se considerara profilaxis médica cuando se prescriba

el (los) ATM, con la finalidad de prevenir complicaciones posteriores, a

pacientes con el virus de la inmunodeficiencia humana (HIV), riesgo de

endocarditis, u otro cuadro clinico que justifigue una profilaxis médica.
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Cuando el (los) ATM se prescriban para evitar infeccion en un paciente
gue presente un factor de riesgo (ver factor de riesgo intrinseco y
extrinseco), no se evaluara como profilaxis médica. De ser éste el caso,

en el casillero se escribira el nUmero “2”.

Tratamiento empirico: Cuando se prescribe un ATM por presuncion
clinica_y/o laboratorial no bacteriolégica de una infeccién. Para evaluar

este dato se tendran en cuenta los criterios diagndsticos (ver mas

adelante). De ser éste el caso, en el casillero se escribira el nimero “3”.

Tratamiento especifico: Cuando se prescribe el(los) ATM sobre |la base

de un resultado microbiolégico adecuado y que ha determinado la

sensibilidad in vitro (en el contexto clinico del paciente). De ser éste el

caso, en el casillero se escribira el nUmero “4”.

Criterios diagnésticos: Estos criterios permiten evaluar la pertinencia de la
administracion del (los) ATM. En ausencia de estos criterios, solo se tendra(n)
en cuenta los datos de la Seccion Il (diagnosticos, factores de riesgo o
procedimientos quirdrgicos). Se colocara una X, cuando estén presentes

cualquiera de los criterios que se sefialan a continuacion:

Microb: Criterios microbiolégicos. Deberan evaluarse en el contexto clinico

del paciente; no deberan ser considerados como un dato aislado. Son los

siguientes:

Cult: Cuando haya resultado del cultivo de una muestra adecuada que

identifica la bacteria probablemente patégena y que justifica el uso
del(los) ATM.

Grm: Cuando haya resultado de un frotis (extendido) adecuado con

tincion de Gram, que identifica la morfologia y coloracién de la bacteria
en una muestra (secreciones, esputo, liquido cefalorraquideo, etc.) y que

justifica el uso del(los) ATM.
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Clin-Lab: Criterios clinico-laboratoriales. Los siguientes sirven para evaluar

la pertinencia del uso del(los) ATM:

Lab: Exdmenes de laboratorio inespecificos. Cuando se cuenta con el

resultado de hemograma, andlisis de fluido cefalorraguideo o pruebas

serolégicas compatibles con un proceso infeccioso (ej.: aglutinaciones).

Img: Exdmenes diagnoésticos por imagenes. Cuando al momento de la

prescripcion se cuenta con resultados de radiografia, gammagrafia,

ecografia o TAC, compatibles con un proceso infeccioso.

Fie: Cuando hay registro de temperatura rectal o bucal > 38° C o axilar >

38.5° C, previo a la prescripcion del(los) ATM.

Infl: Cuando se registran signos de inflamacion localizada (ej. celulitis) o
de localizacibn de infeccion (ej. Infeccibn del tracto urinario -ITU,

infeccion respiratoria, etc.).

Otro: Otras manifestaciones clinicas. Cuando se registra cualquier

sintoma o signo _en que se hubiese basado el diagnostico de infecciény

la prescripcion del (los) ATM. Ej. en neonatos: liquido amnidtico
maloliente, madre febril, madre con ITU, etc. En la Seccion VI, en el

casillero observaciones se describira el signo o el sintoma al (los) que se

le atribuye la prescripcion del (los) ATM.

Calificativos: Se colocara una “X” en el casillero correspondiente cuando se

evalle como adecuados cada uno de los siguientes parametros:

Dos: Dosis de administracion del (los) ATM._Sélo para evaluar tratamiento,

no para evaluar la profilaxis quirurgica.

Via: Via de administracion del (los) ATM. Sdlo para evaluar tratamiento, no

para evaluar la profilaxis quirtrgica.

Int: Intervalo de administracién del (los) ATM. Sdlo para evaluar tratamiento,
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no para evaluar la profilaxis quirurgica.

En la evaluacion de los anteriores parametros se tendra en cuenta la
individualizacion de la terapia; es decir, aspectos como funcién hepética y
renal, edad (nifios, neonatos, ancianos), barreras corporales (si atraviesan o

no la barrera hematoencefalica), 6rganos blanco, etc.

Sel: Seleccion del (los) ATM. Sdlo para evaluar el tratamiento, no para

evaluar la profilaxis quirdrgica. Para la evaluaciéon de este pardmetro se

tendra en cuenta también la individualizacién de la terapia. Ademas, se
debera evaluar la elecciébn del ATM (primera eleccion o alternativo); la
etiologia de la infeccion; el origen de la infeccién (si se ha contraido en el
hospital o en la comunidad); el estado gestacional; la edad (neonato, nifio,
anciano); la funcion hepética y renal; los antecedentes de alergia; asi como
si el ATM atraviesa las barreras corporales (hematoencefalica) y/o los

organos blancos.

Para evaluar la dosis, via, intervalo y seleccion del (los) ATM, se tomaran
como referencia, en primer lugar, los Protocolos de tratamiento del hospital,
de no haber éstos, el Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales
(2000), el Formulario Nacional Britanico (BNF), la Farmacopea de los
Estados Unidos - Informacion sobre Medicamentos (USP DI), o The Medical

Letter, etc.

Uso Exc: Se colocard una "X" en el casillero si el ATM fue administrado

exactamente como se prescribié (principio activo, via, dosis e intervalo). La

informacién sobre uso se recogera del kardex de enfermeria. El periodo de
observacion sera de 24 horas. Ej. si el dia del sorteo es martes, el dato se

recoge desde las 8:00 horas del dia lunes, hasta las 8:00 horas del dia martes.

PNME: Se colocard una “X” en el casillero si el ATM figura en el Petitorio

Nacional de Medicamentos Esenciales.
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SECCION IV

Esta seccion resume los datos obtenidos en el formulario, a partir de los cuales
se construyen los indicadores (la descripcién de cada uno de los casilleros se

puede también revisar en el archivo ATM.xIs!Datos del software).

ATM presc: Numero total de ATM prescritos al paciente que ocupaba la cama

elegida durante el dia elegido (colocar 0 si no habia ninguno).

AO: Numero de ATM con codigo AO (dosis Unica, administrada dentro de las 2

horas antes de la intervencion quirdrgica).

XO+DO: Numero de ATM prescritos con coédigos XO + DO (administrada mas

de 2 horas antes de la cirugia o en el postoperatorio).

Prf (1-2): Numero de ATM prescritos con proposito profilactico (profilaxis

médica + quirdrgica).

Tx (3-4): Numero de ATM prescritos con propésito de tratamiento (tratamiento

empirico + tratamiento especifico).

Solo Clin:>* Numero de ATM prescritos sélo con bases clinicas y/o

laboratoriales no especificas, sin sustento microbioldgico.

Base Mic:* Nimero de ATM prescritos con sustento microbiolégico.
Dos OK: Numero de ATM prescritos en dosis adecuada.

Via OK: Numero de ATM prescritos por via adecuada.

Int OK: NUumero de ATM prescritos en intervalo adecuado.

% Si un ATM presenta criterios clinicos y microbioldgicos al mismo tiempo, sélo se consideran
los microbiolégicos para efectos del estudio.

4 . . . L. . s . . . , .
Si un ATM presenta criterios clinicos y microbiologicos al mismo tiempo, so6lo se consideran
los microbioldgicos para efectos del estudio.



49

Sel OK: Numero de ATM seleccionados adecuadamente (de acuerdo a las

caracteristicas del paciente, los diagndsticos y la alternativa terapéutica mas

apropiada).

Global (0/1): Esquema terapéutico global. Colocar "0" si es inadecuado (si

FALTA o SOBRA algin ATM y/o si falla dosis o via o intervalo y/o la seleccion)

s

0 "1" si es adecuado. Este casillero debera ser llenado sélo por el evaluador.

Uso exacto: Numero de ATM administrados (uso) exactamente como se

prescribié (antimicrobiano + dosis + intervalo + via).

PNME: Numero de ATM prescritos que estan en el Petitorio Nacional de

Medicamentos Esenciales.

RAM: Sospecha de reaccion adversa a algun ATM.

SECCION V

Muestra: En esta columna se escribira la fuente corporal de la cual se tomo la

muestra. Ej.: sangre, orina, liquido cefalorraquideo, heces, secreciones, etc.

Microorganismo: En esta columna se escribira el nombre del germen que fue

aislado en el cultivo. Si se aisla mas de un germen, se usara otra linea, aun

cuando sea la misma muestra.

CGram: En esta columna se consignar4 los siguientes criterios, segun

corresponda:

Infeccién: Presencia y replicacion de micro-organismos en el tejido del
huésped, produciendo enfermedad clinica detectable. Ej.: mas de 15
leucocitos por campo (o respuesta inflamatoria). Se escribir4 el nimero
“1”.
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Colonizacién: Presencia de microorganismos sin enfermedad clinica o
subclinica, pero con replicacion en los tejidos. Ej.. menos de 15

leucocitos por campo. Se escribira el nimero “2”.

Contaminacioén: Presencia y replicacion de microorganismos en
superficie corporal sin invasion tisular o reacciéon seroldgica. Ej.: menos

de 15 leucocitos por campo. Se escribira el numero “3”.

SECCION Vi

Observaciones: En este casillero se colocaran las referencias que se han

tomado en cuenta para la evaluacion del caso clinico o algin comentario
relevante sobre los datos. Este casillero puede ser llenado por el encuestador o

por el evaluador.

Evalua: Las iniciales del evaluador. Se sugiere que sea el coordinador del

equipo quien refrende la evaluacion.

Fechal/hora final: Fecha y hora en que el encuestador terminé de llenar el

formulario. Este dato servira para llevar el control del tiempo que toma llenar el

formulario.
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ANEXO |

Cuadro N°

6

53

INDICADORES DE LA PRESCRIPCION, EL USO Y LAS REACCIONES
ADVERSAS A LOS ANTIMICROBIANOS (ATM)

INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR INTERPRETACION
Prevalencia de |Numero de pacientes| Numero total de pacientes | Este indicador
prescripcion de ATM. con prescripcion de|con y sin prescripcion de| proporciona informacion

ATM. ATM. acerca de la proporcion
de pacientes que
reciben ATM con
relacion al total de
pacientes.

Promedio de ATM | Numero total de ATM|Numero de pacientes con| Este indicador
prescritos por paciente. prescritos. ATM. proporciona informacién
acerca del uso mudltiple
de ATM por paciente.
Proporcién de ATM [NUmero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos con propdsito | prescritos con propdsito | prescritos. proporciona informacion
terapéutico. de tratamiento acerca de la magnitud

(empirico o especifico). de la prescripcién con

fines de tratamiento.
Proporcién de ATM | Numero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos con propdsito | prescritos con propdsito | prescritos. proporciona informacién

profilactico.

profilactico (profilaxis

quirtrgica o médica).

acerca de la magnitud
de
ATM

la prescripcion de

con fines de

profilaxis.
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INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR INTERPRETACION
Proporcién de ATM | Numero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
administrados administrados en el | administrados con fines| proporciona informacién
adecuadamente con fines | momento adecuado | profilacticos en|acerca del momento
profilacticos en|(AO) en intervenciones | intervenciones quirlrgicas| adecuado en que se
intervenciones quirdrgicas. (AO+X0O+DO). administra el ATM con
quirdrgicas. fines profilacticos en

intervenciones
quirdrgicas.
Proporcién de ATM | Numero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos con base | prescritos con al menos | prescritos con propdésito| proporciona informacion
clinica. un criterio clinico | de tratamiento. acerca de la magnitud
laboratorial. del sustento clinico
laboratorial al prescribir
un ATM.
Proporcion de ATM [NUmero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos con base | prescritos con sustento | prescritos con propésito| proporciona informacion
microbioldgica. microbioldgico. de tratamiento. acerca la magnitud del
sustento microbioldgico
al prescribir un ATM.
Proporcién de ATM | Numero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos en dosis | prescritos en  dosis | prescritos. proporciona informacién
adecuada. adecuada. acerca del criterio del
prescriptor respecto a la
dosis.
Proporcion de ATM [NUmero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos por via | prescritos por via | prescritos. proporciona informacion
adecuada. adecuada. acerca del criterio del

prescriptor respecto a la
via de administracion

del ATM.
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INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR INTERPRETACION
Proporcién de ATM | Numero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
prescritos en intervalo | prescritos en intervalo | prescritos. proporciona informacién
adecuado. adecuado. acerca del criterio del

prescriptor respecto al
intervalo.
Proporcion de ATM [NUmero total de ATM|Numero total de ATM|Este indicador
seleccionados seleccionados prescritos. proporciona informacion
adecuadamente. adecuadamente. acerca del criterio del

prescriptor respecto a la

selecciéon del ATM.

Proporcion de pacientes| Niumero de pacientes | Namero total de pacientes | Este indicador
con esquema  global|con esquema global | con ATM. proporciona informacién
adecuado. calificado como acerca de la calidad de
adecuado. la prescripcion de ATM.
Proporcion de pacientes | NUmero total de [ Numero total de pacientes | Este indicador
que recibieron | pacientes que | que recibieron| proporciona informacion

combinacién adecuada de
ATM.

recibieron combinacion
adecuada de ATM.

combinacion de ATM.

acerca de la calidad de

la combinacién de ATM.

Proporcion de pacientes | NiUmero total de | NUmero total de pacientes | Este indicador
que recibieron | pacientes que | que recibieron| proporciona informacion
monoterapia adecuada. recibieron monoterapia | monoterapia. acerca de la calidad de
adecuada. la monoterapia.
Proporcién de ATM | NUmero de ATM | Nimero total de ATM|Este indicador
administrados administrados prescritos. proporciona informacion
adecuadamente. exactamente como acerca del cumplimiento
indica la prescripcion de la prescripcion de

(principio activo, dosis,

via e intervalo).

ATM.
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INDICADOR NUMERADOR DENOMINADOR INTERPRETACION
Proporcién de ATM | NUmero de ATM | Nimero total de ATM|Este indicador
prescritos que pertenecen | prescritos que | prescritos. proporciona informacién
al PNME. pertenecen al PNME. acerca del grado de

adherencia de los

prescriptores con

relacion al PNME.
Proporcion de pacientes | Namero total de [ Namero total de pacientes | Este indicador
con sospecha de reaccion | pacientes con|a los que se prescribid| proporciona informacion

adversa a ATM.

sospecha de RAM a
ATM.

ATM.

acerca de la magnitud

de sospecha de RAM.
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ANEXO K
ESTRUCTURA'Y MODELO DE INFORME

La estructura y nodelo de informe que el equipo del hospital a cargo de la

aplicacion del Protocolo puede seguir, es el siguiente
INTRODUCCION

El presente documento informa sobre la ejecucion del Protocolo de uso,
prescripcion y reacciones adversas de ATM en el Hospital Paracas para el
periodo del 1/set/2000 al 30/nov/2000.

Considerar el perfil epidemiolégico de la jurisdiccion del hospital
(principales causas de morbimortalidad), caracteristicas de la
poblacion usuaria y la importancia del uso adecuado de los ATM.
Resumir, si hubiera, informacion previa sobre el uso de ATM en el
hospital y en la comunidad médica vecina, y plantear, si
existieran, las expectativas hipotéticas para los indicadores antes
del estudio.

OBJETIVOS

General

Determinar las caracteristicas de la prescripcion y uso de los ATM y la
ocurrencia de reacciones adversas atribuibles a los mismos, en pacientes

hospitalizados.
Especificos

De los objetivos que se sefialan a continuacion se obtienen los indicadores del

estudio (ver Anexo |):
Determinar la prevalencia de prescripcion de ATM.

Determinar el promedio de ATM prescritos por paciente.
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Determinar la proporcion de prescripcién de ATM con propdsito terapéutico.
Determinar la proporcion de prescripcion de ATM con propasito profilactico.

Determinar la proporcion de ATM administrados adecuadamente con fines

profilacticos en intervenciones quirdrgicas.

Determinar la proporcion de ATM prescritos con base clinica.

Determinar la proporcién de ATM prescritos con base microbiolégica.
Determinar la proporcion de ATM prescritos en dosis adecuada.

Determinar la proporcién de ATM prescritos en via adecuada.

Determinar la proporcion de ATM prescritos en intervalo adecuado.
Determinar la proporcion de ATM prescritos seleccionados adecuadamente.

Determinar la proporcibn de pacientes a los que se les prescribié el

esquema global antimicrobiano adecuado.

Determinar la proporcion de pacientes a los que se les prescribié

combinacion adecuada de ATM.

Determinar la proporcion de pacientes a los que se les prescribié

monoterapia adecuada de ATM.
Determinar la proporcion de ATM administrados adecuadamente.

Determinar la proporcion de ATM prescritos que pertenecen al Petitorio

Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME).

Determinar la proporcion de pacientes que presentan sospecha de reaccion

adversa a ATM.
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Indicar las modificaciones que se hubieran efectuado a los
objetivos en relacion con los propuestos en el Protocolo original.

METODOLOGIA

El universo principal para el presente estudio ha sido definido como el conjunto
de dias-cama en todos los servicios del hospital, excluyendo a la Unidad de

Emergencia.

El marco del estudio ha sido definido a partir de la relacion de servicios y
pabellones que se observa en el cuadro N° 8, conforme al registro de la

Direccion de Administracion.

Cuadro N° 8

Hoja de definicion del marco muestral

Tabla de Fechas 1 Lunes
Desde 01 fzeps2000 30 |dias 2 Martes
Hasta 30Ysepi2000 3 |Migrcoles
4 Jueves
5 Viernes
Tabla de Servicios B Sabado
1 Medicing 7 Domingo
2 | Cirugia
3 Pedistria
41 Gineco-Obstetricia
Tabla de Camas
Serpab Ho Czerv| Cpab Servicio Pabellon Desde|Camas| De A
101 0o01 1 1 |Medicing A 1 40 1 40
102 o044 1 2 |Medicina B 1 S0 Lyl an
201 0091 2 1 [Cirugia | 1 a0 91 170
202 0171 2 2| Cirugia I g1 400 17 210
301 0211 3 1 [Pedistria Madre Teresa 101 e 211 243
302 0245 3 2 |Pedistria =an Bento 201 200 245] 265
401 0266 4 1 |Gineco-COhstetricia |Materno 1 40( 26| 305
402 0306 4 2|Gineco-Ohstetricia [Gineco & 1 28 306 333
403 0334 4 3| Gineco-Ohstetricia | Gineco B 1 28 33| 361
404 0362 4 4 |Gineca-Ohstetricia |Ohstetricia 1 25 362 388
Total Camas 389
Total Camag-Dia 11670
Esperado con atb 50.0%| 5835
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La muestra ha sido seleccionada por muestreo aleatorio simple, tomada de los
dias-cama disponibles en el marco muestral, utlizando el archivo

ATM.xIs!Marco del software. El tamafio muestral seleccionado de antemano

fue de 180 dias-cama para todo el periodo, conforme lo recomendado en el
documento del Protocolo. Se empleé el formulario propuesto por el Protocolo

(ATM.xIs!FormV del software) sin modificacion.

El estudio fue llevado a cabo por el equipo encargado del mismo. Se revisaron
un promedio de seis formularios diarios. Se digitaron los datos en una copia de
la hoja del archivo ATM.xlIs!Datos del software. La técnica usada fue digitacion

y verificacion a duo (sobre impreso).
RESULTADOS

Del total planeado de dias-cama, ocho no se encuestaron: siete por no estar
ocupadas y una porque transcurrieron mas de cinco dias desde la fecha

elegida hasta que se pudo revisar la historia clinica.

La estimacion de los indicadores objetivo se presenta en el cuadro N° 9,
graficos N° 2y N° 3.

Cuadro N° 9

Resumen de resultados
Periodo del 01 -2ep-2000 al 30-zep-2000 [30 dias ]

M=162 dis=-cama de 134 (85.0%) | unidad | n [Estimado]| L.Inf. L.Sup.|Metas
Prew. prescr. de antimicrobianos cazo-d 162 784% T1.2%  845%  S0.0%
Prew. tx. atm adecuads - global cazo-d-atm [127 | 253% 207% 3T .0%  S0.0%

Prew. tx. atm adecuads - monaterapia | cazo-d-atm1 | 47 0.0% 00% | B2%  800%
Prev. tx. st adecuada - combinacidn | caso-d-atmil | 80 45 0% 338%  S66%  S0.0%
Pres, tx. atm adecuads - profilaxis caso-d-atmP | 95 a7 9% 28.1%  45.5%  S0.0%
Prese. tx. atm adecuads - tratamierto cazo-d-atmT | 32 0.0% 00% | 89% 200%

Pres. prof. gx. adecuada pr-atm-pox 231 | S0.29% 436%  S568% 800%
Pres . Ath. en doziz dptima pr-atim 243 8.2% SA% 124%  900%
Pres Ath. en via optima pr-atm 2430 11.1% TA% 158%  900%
Prew . Ath. en intervalo dptimo pr-atm 243 11.5% TE% [ 162% 900%
Prew . Ath. en seleccion adecuads pr-atm 243 250% 1968%  31.1% S00%
Presv Ath. en uso exacto pr-atm 243 19.353% 14 6%  249% 700%
Pres Ath, en petitaorio ME-MINSA pr-atm 243 E28% 27.0% | 39.2%  200%
Pres RAM por cazo con atm. caso-d-atm | 243 0.0% 00% | 12%  1.0%

Pres:. Ath. =olo con sustento clinico-lak pr-atim 243 47 7% 41 3% 54.2%  TO0%
Pres . Ath. con sustenta microbiolddico pr-atim 243 0.0% 0% | 12%  250%
Ath. por hozpitalizado ciatm cazo-d-atm 127 1.91 1.79 2.04 15
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Informes posteriores podran incluir la tendencia temporal de los
indicadores observados.

DISCUSION

Los indicadores del hospital para el periodo observado se acercan al perfil
esperado como meta, excepto en la frecuencia de sustento microbioldgico, la
dosis e intervalo 6ptimos y el uso de medicamentos del PNME. El uso de ATM

tiene una prevalencia algo mayor que la meta esperada.

Aunque se trata de un hospital de referencia, y por consiguiente se espera un
uso de ATM mayor por tratarse de pacientes complicados, es llamativa la
prevalencia de uso de ATM. La revision de los formularios permite observar
gue en varios casos la indicacion antimicrobiana fue prematura, lo cual es
consistente con la ausencia de sustento clinico o microbiolégico, y las

caracteristicas de la prescripcion en dosis, intervalo o seleccion.

Si bien los resultados no son extremos, el hospital debe tomar rota de esta
informacion a fin de mejorar estos indicadores. Se propone que el equipo se
relna semanalmente por espacio de 15 minutos a fin de discutir los casos mas
complicados de evaluar. Asimismo, que se tomen ciertas medidas para el
control del uso de los ATM (ej., usar antibiéticos de reserva con el VB del Jefe

de Servicio, en coordinacion con el CCIIH y el CF del hospital).

El informe no requiere ser extenso, a menos que haya objetivos y
analisis adicionales. El foco del informe es la estimacion de los
indicadores y su interpretacion. El informe puede especular sobre
las posibles causas de los niveles observados de los indicadores.
Igualmente, puede (debe) proponer acciones a tomar. Estas
acciones (como decisiones de gestiéon) no requieren un sustento
directo en las cifras estimadas, pero deben ser consistentes con
ellas, con el bagaje téecnico sobre el problema y con el consenso
del Cuerpo Médico.

Es posible que los valores de ciertos indicadores ameriten algun
estudio complementario, que debe ser necesariamente disefiado
ex-profeso (el disefio puede basarse en el re-analisis de datos de
los formularios recolectados, pero debe de todas formas revisar
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un tamario de muestra especifico). No se recomienda el re-
analisis especulativo en ausencia de revision del disefio (por
ejemplo, el reflejo de “cruzar” variables para explorar posibles
hipétesis de interrelacion). La razén de ello es que muy
probablemente el tamafio de la muestra y/o la definicion
operacional de las variables empleadas no garanticen de manera
clara el esclarecimiento de la hipotesis.

Se incluiréa toda la informacion complementaria para la
comprension del estudio.

Se Incluira una relacion de las referencias bibliogréficas.
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