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RESUMEN 

 

El uso indiscriminado de los antimicrobianos en los hospitales ha sido 

ampliamente documentado, concentrando la atención de organizaciones internacionales, 

nacionales y locales que se han abocado sobre este problema en la búsqueda de 

soluciones. Es por ello que el presente estudio tiene como objetivo la propuesta de 

estrategias con criterio multidisciplinario e intervención farmacéutica en la utilización 

de los antimicrobianos en instituciones hospitalarias de salud, para lo cual se ha 

utilizado la metodología descriptiva con estudios de utilización de medicamentos en dos 

hospitales de la ciudad de Mérida, Venezuela. La primera de ellas, un hospital del tercer 

nivel de atención, se evidenció una exposición de 74,4% de los pacientes a este grupo 

de medicamentos, donde el mayor consumo de DDDs/100 estancias por día 

correspondió al grupo de los betalactámicos, seguido por las quinolonas y los derivados 

imidazólicos, igualmente se registró un uso frecuente de la terapia combinada de estos 

medicamentos. La otra institución es un hospital del segundo nivel de atención, 

igualmente de la red pública del país,  se describió específicamente la adherencia a las 

pautas del uso de los antimicrobianos en la profilaxis perioperatoria en el servicio de 

cirugía general a través de los registros de las historias clínicas de los pacientes 

sometidos a una colecistectomía o apendicectomía no complicada, observándose, que la 

Ampicilina-sulbactam fue el antimicrobiano mayormente elegido, en relación al 

“momento de la administración del antimicrobiano previo a la cirugía”, en un 36,4% se 

realizó en la hora previa a la cirugía y en relación a la “duración de la profilaxis”, es la 

“profilaxis prolongada” la practica comúnmente empleada (85,2 % de los pacientes). 

Estos resultados indican la necesidad de dar consistencia a las recomendaciones 

establecidas para la PAP, por lo cual se diseñó un protocolo para la PAP en el servicio 

de cirugía, con la participación de un grupo multidisciplinario, logrando consensuar una 

pauta. Del estudio de utilización sobre antimicrobianos realizado, una búsqueda 

bibliográfica extensa y la participación de un grupo focal de farmacéuticos del 

IAHULA, se hacen planteamientos donde se combinan diversas estrategias que 

potencien los esfuerzos del equipo de salud y en especial el rol que tiene el farmacéutico 

en la promoción del uso racional de los antimicrobianos.  
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1. INTRODUCCIÓN 

 

1.1 Generalidades 

 

La quimioterapia antimicrobiana ha sido el pilar de la intervención médica 

contra las enfermedades infecciosas, no obstante se ha producido una disminución de la 

eficacia terapéutica como resultado de su uso intensivo y excesivo, lo que ha motivado a 

la industria farmacéutica a la producción de nuevas moléculas con mayor espectro de 

actividad y distintos mecanismos de acción para vencer los mecanismos de resistencia 

que han ido apareciendo. En este sentido, es fundamental darse cuenta que estas 

sustancias se convierten cada vez más en la condición de recursos no renovables, con 

una estrecha relación entre consumo y resistencias de los microorganismos a los 

mismos, además del inminente aumento del gasto en la atención de salud
1, 2,3

. 

 

Para Dreser et al
4
: “El uso inadecuado de antibióticos incluye la prescripción 

excesiva (cuando no está justificada) y la selección inadecuada del tratamiento (tipo, 

dosis, curso) por médicos y personal de las farmacias, así como la autoprescripción y 

falta de adherencia al tratamiento por parte de los consumidores.” 

 

Los antimicrobianos representan uno de los grupos terapéuticos con mayores 

índices de consumo, considerándose incluso un problema de salud pública, por las 

consecuencias que se derivan de su uso irracional. Se ha documentado una estrecha 

relación entre el consumo de los antimicrobianos y las resistencias de los 

microorganismos a los mismos. Tal como lo describe Fica et al
5
, existe una clara 

relación entre el consumo de los antimicrobianos en los hospitales y la selección y 

propagación de bacterias resistentes y multirresistentes. 

 

El seguimiento de la utilización de los medicamentos es una actividad 

fundamental para velar por su uso adecuado. Para el grupo de los antimicrobianos se 

debe mantener un control especial, por su elevado consumo, resistencias y efectos 

adversos. Mediante este seguimiento es posible establecer comparaciones y generar 

acciones de uso adecuado acordes a distintas situaciones, a la vez que permite 

monitorizar la eficacia de las políticas aplicadas. 
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Desde hace décadas se han diseñado diversas estrategias de intervención
6
 que 

puedan contribuir a mejorar el uso de los antimicrobianos y disminuir la aparición de 

resistencias, como el desarrollo de guías clínicas, programas de educación, rotación 

cíclica de los principios activos, políticas de restricción, asistencia a la prescripción 

mediante programas informáticos; todas con el objetivo tanto de asegurar una adecuada 

evolución de los pacientes, una disminución de los efectos adversos con la 

correspondiente reducción de los costes, así como, el punto que cobra cada vez más 

importancia, el de mitigar la grave consecuencia de la resistencia a los antimicrobianos. 

 

1.2 Marco Teórico   

 

1.2.1 Infección 

 

La infección se describe como el establecimiento de un microorganismo dentro o 

sobre un  huésped, y puede tener lugar durante un breve espacio de tiempo. El término 

enfermedad infecciosa se usa cuando la interacción con un microorganismo causa daño 

al huésped, y el daño asociado o la fisiología alterada originan signos clínicos y 

síntomas de enfermedad
7
. 

 

Los mecanismos por lo que los microorganismos producen enfermedad se han 

clasificado tradicionalmente en dos grupos: el primer grupo corresponde al mecanismo 

invasor, y el segundo, al mecanismo toxigénico, siendo útil distinguir entre patógenos 

primarios y el resto de microorganismos potencialmente patógenos
8
. 

 

El término habitual de oportunista define la categoría de los microorganismos 

patógenos con capacidad para multiplicarse de manera controlada en el hombre, 

incluidos los pertenecientes a la microflora comensal, causando enfermedad con más 

rapidez en individuos con enfermedad crónica subyacente o en los que tienen alguna 

alteración de sus mecanismos de defensa locales o generales
7
. 

 

Estas definiciones han servido como pilares para el conocimiento de la patogenia 

y la clínica de las enfermedades infecciosas, donde la culminación lógica de su 
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terapéutica fue la quimioterapia, es decir, la producción en el laboratorio no sólo de los 

principios activos de los productos naturales sino también de sustancias químicas no 

existentes de forma espontánea en la naturaleza
9
. 

 

1.2.2 Tratamiento antimicrobiano 

 

Los antimicrobianos constituyen uno de los hitos más trascendentales no sólo de 

la historia de la medicina, sino también de la historia de la humanidad, al reducir las 

cifras de mortalidad con su introducción en la clínica a principios de la década de 

1940
10

. Siendo estos “la sustancia producida por microorganismos o sintetizada 

químicamente, que en bajas concentraciones es capaz de inhibir e incluso, destruir 

microorganismos sin producir efectos tóxicos en el huésped”
11

. 

 

Fue el científico Alexander Fleming, nacido en Escocia, quien logró en 1928 el 

gran descubrimiento que cambiaría la historia de la terapéutica, al revelar la capacidad 

antiestafilocócica del hongo Penicillium que originó el descubrimiento de la 

penicilina
10

. 

 

Sin embargo, el uso de la penicilina como agente terapéutico en seres humanos 

se inició casi dos décadas después. A partir de allí, diversos científicos buscaron en el 

suelo sustancias que antagonizaran el desarrollo de las bacterias patógenas. Tal es el 

caso del Streptomyces, el cual produce una sustancia antibiótica que Waksman llamó 

“estreptomicina”; encontrando así una nueva familia de antibióticos, los 

aminoglucósidos
10

.  

 

Con el descubrimiento de los antibióticos naturales, se prosigue con la 

investigación sobre los  antibióticos obtenidos por síntesis química, este camino lo 

inaugura las sulfonamidas y sus derivados
10

. En un principio se utilizaba el término 

antibiótico solo para referirse a los compuestos orgánicos de origen biológico, obtenidos 

de cultivo de bacterias u hongos. En la actualidad también se utiliza para denominar a 

los compuestos sintéticos o semisintéticos
11

. 
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Hoy se cuenta con un amplio número de familias de antimicrobianos,  

estableciéndose  diversos criterios que permiten agruparlos según su estructura química, 

espectro de actividad, el efecto antimicrobiano y el mecanismo de acción
11

. 

  

La elección del antimicrobiano adecuado está condicionado por varios factores, 

tales como: efectuar un correcto diagnóstico del tipo y localización de la infección, así 

como la identificación del microorganismo causante de la infección y la susceptibilidad 

a los antimicrobianos. Igualmente, se deben considerar los factores relacionados con el 

hospedador, dentro de los cuales resultan de vital importancia, la edad, el embarazo, la 

presencia de enfermedades (insuficiencia renal y hepática), los antecedentes de 

reacciones adversas a fármacos y la localización específica de la infección
12

. 

 

La combinación de estos fármacos es otro aspecto a estudiar, con el fin de 

proporcionar una cobertura de mayor espectro en el tratamiento empírico y en las 

infecciones polimicrobianas. Sin embargo, se debe justificar muy bien su uso porque se 

han asociado con la aparición de reacciones adversas,  incluso resistencias con un 

aumento en los costes 
12

. 

 

1.2.3 Terapia combinada de los antimicrobianos 

 

Los principales efectos citados en favor de la terapia de combinación de los 

antimicrobianos es la sinergia y en la actualidad un segundo efecto, que asume una 

importancia creciente, es la prevención de la aparición de cepas resistentes. La sinergia 

se produce cuando el efecto bacteriostático o bactericida de una combinación es mayor 

que la suma de los efectos de cada antibiótico aplicado de forma individual
13

.   

 

La sinergia se ha demostrado in vitro para algunas combinaciones de 

antibióticos, dentro de las más populares se encuentra la combinación de los beta-

lactámicos con los aminoglucósidos para infecciones por bacterias Gram-negativas. Sin 

embargo la evidencia clínica de este efecto es escasa y hasta contradictoria
13, 14

, donde 

su beneficio se puede ver cuestionado por las posibles consecuencias negativas 

relacionadas con la nefrotoxicidad y ototoxicidad
14

. 
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Igualmente se ha descrito la sinergia in vitro con la combinación de dos beta-

lactámicos, tal como lo muestra un estudio observacional donde se asocia ceftriaxona 

más ampicilina para la endocarditis por Enterococcus faecalis, reportando que esta 

práctica resulta efectiva y segura para estas infecciones
15

.  

 

Estudios de modelos in vitro han conseguido resultados variados sobre la 

sinergia de la combinación de fluoroquinolonas y betalactámicos contra bacterias Gram-

negativas, que no se pueden traducir en resultados clínicos
14

.  Dentro de las 

combinaciones descritas para el tratamiento de infecciones por estafilococos aureus
13

, se 

reporta la combinación de agentes activos a nivel de la pared celular bacteriana (beta-

lactámicos y glicopéptidos) con aminoglucósidos. 

 

Para la terapia empírica de pacientes graves con septicemia o shock séptico, se 

ha logrado una reducción de la mortalidad cuando se usan combinaciones de 

antimicrobianos con mecanismos de acción diferentes
16

.  

 

El uso de la terapia combinada mantiene una polémica sobre su eficacia frente a 

la monoterapia para la mayoría de las combinaciones descritas, además, puede tener 

efectos negativos. Se ha observado antagonismo in vitro con ciertas combinaciones de 

antibióticos, donde el efecto del desarrollo de resistencia en realidad podría ser 

perjudicial. La exposición del paciente y el medio ambiente a más de una clase de 

antibióticos puede aumentar el riesgo de transporte y transmisión de bacterias 

resistentes a múltiples fármacos
13, 14

. 

 

1.2.4 Resistencia antimicrobiana 

La resistencia antibiótica puede ser natural (intrínseca) o adquirida. La 

resistencia natural es propia de cada grupo bacteriano. La resistencia adquirida es 

variable y es adquirida por una cepa de una especie bacteriana
17

.  

 

Las bacterias son seres capaces de evolucionar y adaptarse rápidamente ante 

distintos tipos de estímulos o condiciones medioambientales, una especie sometida a 

presiones químicas o de otro tipo que amenazan su extinción suelen desarrollar 
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mecanismos para sobrevivir. Bajo la presión selectiva ejercida por el uso intensivo de 

los antimicrobianos, la selección y diseminación de las bacterias resistentes son cada 

vez más abundantes, desarrollando mecanismos que las pueden hacer resistentes a uno o 

más agentes antimicrobianos
18, 19

. La gran mayoría de los mecanismos de resistencia 

pueden agruparse en tres categorías: 

 

 Inactivación enzimática: consiste en la producción de enzimas que inactivan 

o modifican a un antimicrobiano, por ejemplo la producción de 

acetiltransferasas, adeniltransferasas y fosforilasas modificadoras de 

aminoglucósidos o las betalactamasas para los betalactámicos 
17, 18

.    

. 

 Modificaciones de la diana terapéutica del antimicrobiano: una consecuencia 

frecuente de las mutaciones puntuales es el cambio de la composición de 

aminoácidos y la conformación de la proteína blanco
18

. Cuando se modifican 

los puntos diana el antimicrobiano no reconoce o no es capaz de fijarse por 

lo tanto no puede ejercer su acción
17

. Dentro de los ejemplos para este tipo 

de resistencia, se encuentra el de la resistencia a las quinolonas por 

alteración de la DNA girasa o la topoisomerasa IV
17

.  O la resistencia 

generada por el estafilococo a la meticilina causada por la generación de una 

proteína de unión con poca afinidad para la penicilina
18

.  

 

 Alteraciones de la penetración del fármaco: es la presencia de alteraciones a 

nivel de las membranas bacterianas, en relación a la permeabilidad, bloqueo 

del mecanismo de entrada o del bombeo activo del antimicrobiano. Un 

ejemplo de este tipo de resistencia, se observa fundamentalmente en las 

bacterias Gram-negativas, debido a que los antimicrobianos penetran a través 

de conductos proteínicos llamados porinas. La alteración o desaparición de 

estos conductos pueden impedir la penetración del fármaco al sitio en que 

debe actuar
17, 18

.  

 

Las bacterias resistentes tienen mayor posibilidad de supervivencia en ambientes 

con presión selectiva por antimicrobianos. Una bacteria multirresistente posee un 
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complejo entramado genético constituido no sólo por los genes de resistencia sino 

también por los entornos genéticos que favorecen la captura de nuevos genes de 

resistencia. Este fenómeno puede definirse como “capitalismo” genético, que hace a las 

bacterias más resistentes tener mayor oportunidad de adquirir más resistencia que las 

más sensibles
19

. 

 

De las bacterias resistentes encontradas en la literatura por su importancia clínica 

destacan: 

 Enterococos resistentes a la vancomicina (VRE, por sus siglas en inglés 

vancomycin-resistant enterococci): Durante la última década se ha descrito 

un incremento en la incidencia de VRE. La infección suele ser adquirida por 

los huéspedes susceptibles en un ambiente con una alta tasa de colonización 

de pacientes con VRE (por ejemplo, Unidades de Cuidados Intensivos o de 

oncología)
20

. El aumento de este tipo de microorganismos se asocia con la 

exposición a grandes cantidades de cefalosporinas de espectro extendido, 

fluoroquinolonas, glicopéptidos y agentes contra los anaerobios, por lo que 

las políticas para su control deben estar dirigidas al cambio del uso de estos 

antimicrobianos. Los agentes betalactámicos mas un inhibidor de las 

betalactamasas pueden sustituir a las cefalosporinas de amplio espectro, esta 

combinación se considera como protectora contra la difusión del VRE
21

. 

 

 Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM): Esta bacteria es un 

problema por la elevada mortalidad que condiciona, de acuerdo a los datos 

del EPINE (Estudio de Prevalencia de Infecciones Nosocomiales en 

Hospitales Españoles), ocupa el tercer lugar en orden de frecuencia entre los 

microorganismos aislados en episodios de bacteriemia con valores de 

resistencia alrededor de 25%
22, 23

. Al igual que otros microorganismos 

multirresistentes, algunos  estudios observacionales y cuasiexperimentales 

han mostrado la relación entre el consumo de antimicrobianos y la incidencia 

de bacteriemias por SARM, observándose un mayor riesgo cuando se usan 

las quinolonas
24, 25

.  
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 Pseudomonas aeruginosa es un bacilo Gram-negativo no fermentador que 

está ampliamente distribuido en la naturaleza. Su habilidad para sobrevivir 

en condiciones desfavorables, de crecer en diferentes medios y de resistir a 

la mayoría de antisépticos y antibióticos, hacen que sea un patógeno 

oportunista típicamente nosocomial, causante de una amplia serie de 

infecciones, en especial en pacientes con enfermedades graves y con 

tratamiento antimicrobiano previo
26

. Algunos autores han descrito la 

asociación entre el uso del ciprofloxacino con un aumento de cepas de P. 

aeruginosa resistentes a ceftazidima e imipenem
27

. Además se ha presentado 

el grave problema de las Pseudomonas multirresistente, definiéndose así al 

presentar resistencia para tres o más antimicrobianos antipseudomónicos 
28-

30
. 

 

 Enterobacterias, dentro de este grupo se encuentra principalmente la 

Klebsiella spp. y Escherichia coli productoras de betalactamasas de espectro 

extendido (BLEE) responsables de infecciones graves asociadas a un 

incremento de la mortalidad, duración de la hospitalización y costes 
28

.  

 

 Los carbapenémicos han sido los antibióticos de elección en infecciones 

graves cuando se presenta resistencia a otros antibióticos, sin embargo se ha 

reportado una creciente resistencia a los mismos, tal es el caso de especies de 

acinetobacter y enterobacteriaceae resistentes a carbapenem, representando 

esto una emergencia en muchas partes del mundo, limitando las opciones 

terapéuticas cuando están implicados estos organismos 
29, 30- 32

. 

 

 Se han agrupado patógenos  responsables de la mayoría de las infecciones 

asociadas a los cuidados de salud, ellos incluyen Enterococcus faecium, S. 

aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, P. aeruginosa y 

Enterobacter spp., el conjunto ha sido llamado ESKAPE
33

.  

 
 
La fundamentación teórica antes reseñada se analizó en el contexto del Instituto 

Autónomo Hospital Universitario de Los Andes (IAHULA), del reporte anual de la 
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comisión de infecciones intrahospitalarias se muestra a los microorganismos 

responsables de este tipo de infecciones, destacando por frecuencia  la P. aeruginosa 

(17,76%), la K. pneumoniae (17,35%), la E. coli (16,31%) y el A. baumanii (9,41%) 

(Tabla 1). 

 

 Tabla 1. Informe de Infecciones Hospitalarias según germen aislado.  

Año 2009 

Germen aislado % 

Bacterias Gram-negativas   

Bacilos no fermentadores   

Pseudomonas aeruginosa 16,46 

Pseudomonas aeruginosa CBP 1,30 

Acinetobacter baumannii 9,41 

Enterobacterias    

Escherichia coli 14,44 

Escherichia coli BLEE 1,87 

Klebsiella pneumoniae 12,73 

Klebsiella pneumoniae BLEE 4,62 

Enterobacter aerogenes 3,08 

Enterobacer aerogenes BLEE 0,16 

Proteus mirabilis 2,68 

Proteus mirabilis BLEE 0,08 

Serratia marcescens BLEE 0,08 

Serratia marcescens 0,65 

Morganella morganii 0,24 

Morganella morganii BLEE 0,16 

Otros   

Moraxella catarrhalis 0,41 

Bacterias Gram-positivas   

Staphylococcus coagulasa negativa 8,35 

Staphylococcus aureus 6,16 

Enterococcus sp 3,41 

Otras bacterias 2,19 

Candida albicans 11,52 

Total  100,00 
Fuente: Informe anual de la Comisión de Infecciones Intrahospitalarias. Instituto Autónomo Hospital Universitario de Los 

Andes. Año 2009. BLEE= Productora de betalactamasas de espectro extendido; CBP= Productora de carbapenemasas. 
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1.2.5 Estudios de utilización de medicamentos (EUM) 

 

Según la OMS los Estudios de Utilización de Medicamentos tienen como 

objetivo analizar: “la comercialización, distribución, prescripción y uso de los 

medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre la consecuencias médicas, 

sociales y económicas resultantes”, con lo que se busca realizar una práctica terapéutica 

óptima que permita describir la situación relacionada con la prescripción, dispensación 

y uso efectivo de los medicamentos, en función de detectar posibles problemas que 

puedan ser solucionados con estrategias de intervención, preferiblemente de corte 

multidisciplinario
34

.  

 

También se definen a los EUM como aquellos estudios epidemiológicos de corte 

descriptivo para determinar cuáles son los patrones, perfiles y otras características de la 

oferta, la prescripción, la dispensación, el consumo, el cumplimiento terapéutico y 

cualquier otra faceta relacionada con los medicamentos en una población determinada, 

representando una forma de auditoría terapéutica, cuyo fin es identificar áreas de 

intervención informativa, educativa o de otro tipo, para mejorar la calidad de la  

terapéutica en la práctica clínica
35

. 

 

Se considera como trabajo pionero en los estudios de utilización de los 

medicamentos, el realizado por Engel y Siderius en seis países europeos durante el 

período 1966 y 1967. Este trabajo fue presentado en una reunión de expertos en Oslo, 

donde además se constituyó el Grupo de Investigación en Utilización de los 

Medicamentos (Drug Utilization Research Group, por su denominación en inglés)
36

.  

 

1.2.5.1 Sistema de clasificación 

 

Para realizar los EUM, se consensuo un sistema de clasificación de 

medicamentos, conocido como Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica, 

Química (Anatomical Therapeutic Chemical;  ATC, por sus siglas en inglés) que ha 

sido una modificación y extensión de la propuesta de la Asociación Europea de 

Investigación del Mercado Farmacéutico (European Pharmaceutical Market Research 
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Association; AphMRA, por sus siglas en inglés). En este sistema, los medicamentos son 

divididos en 14 grupos anatómicos principales (primer nivel de clasificación) 

distinguidos con letras, cada grupo tiene 5 niveles de clasificación: 1er nivel 

corresponde con el grupo anatómico. El segundo y tercer nivel con los grupos 

terapéuticos y farmacológicos. El cuarto nivel corresponde con el grupo químico-

terapéutico y el quinto nivel que se corresponde con la denominación de la sustancia 

química tipo principio activo del agente
34, 36

. El sistema ATC se ilustra en la Tabla 2: 

 

Fuente: WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
37

   

(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J01CG&showdescription=n). Traducción oficial   para   

España  en  el BOE
38  

 (http://www.boe.es/boe/dias/2003/11/04/pdfs/A38970-39019.pdf) 

 

 

La unidad de medida adoptada por la OMS, es la Dosis Diaria Definida (DDD), 

la cual constituye la dosis de mantenimiento promedio supuesta por día para un 

medicamento utilizada en su indicación principal en adultos, este sistema de medida 

permite realizar comparaciones entre los grupos de poblaciones
34, 35, 37

. 

 

En 1982, el Centro de Colaboración de la OMS sobre Metodologías Estadísticas 

de los Medicamentos (conocido en inglés como: WHO Collaborating Centre for Drugs 

Statistics Methodology), con sede en Oslo, se encarga de coordinar la revisión y 

actualización de la clasificación ATC y también de las DDD
35, 37

. 

 

Los datos de consumo de medicamentos deberían presentarse preferiblemente 

como número de DDD por 1.000 habitantes-día, o cuando se  trata del consumo 

hospitalario, como número de DDD por cada 100 estancias (DDDs). Para los 

Tabla 2. Clasificación ATC de la ampicilina 

J Anitiinfecciosos de uso sistémico 

J01 Antibacteriales de uso sistémico 

J01C Antibacteriales Beta-lactámicos, penicilinas 

J01CA Penicilina con espectro extendido 

          J01CA01 Ampicilina 
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medicamentos antiinfecciosos y otros fármacos usados normalmente durante cortos 

periodos de tiempo, se considera más apropiado presentar los datos como número de 

DDDs por habitante-año, lo que proporciona una estimación del número de días durante 

los cuales cada habitante, por término medio, es tratado anualmente
35

.  

 

De acuerdo a la adaptación de la clasificación ATC
38

, el grupo J01 corresponde 

a los antiinfecciosos de uso sistémico, incluyendo los siguientes subgrupos: 

 

J01  Antiinfecciosos para uso sistémico según la clasificación ATC
38

 

J01A Tetraciclinas 

J01B Anfenicoles 

J01C Antibacterianos betalactámicos, penicilinas 

J01D Otros Antibacterianos betalactámicos 

J01E Sulfonamidas y trimetoprima 

J01F Macrólidos, lincosamidas y estreptograminas 

J01G Aminoglucósidos antibacterianos 

J01M Quinolonas antibacterianas 

J01X Otros antibacterianos 

 

 

1.2.5.2 EUM publicados 

 

Los EUM representan una herramienta indispensable tanto en el ámbito 

hospitalario como en la atención primaria de salud, debido a su potencial para la 

detección de problemas de utilización que conduzcan a estudios más específicos, uno de 

los grupos de medicamentos ampliamente estudiados son los antimicrobianos. En el 

hospital, y dentro de él, en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) se concentra la 

mayor densidad de consumo de antimicrobianos, de microorganismos resistentes, de 

mecanismos de transmisión de éstos (las manos de los sanitarios) y de huéspedes 

vulnerables (los pacientes). Por esta razón, el uso inapropiado de los antimicrobianos en 

el hospital tiene el peor escenario posible
39

. 
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Los EUM presentan diferentes enfoques, objetivos y metodología. Debe 

destacarse el trabajo llevado a cabo por Pastor et al
40

 que compara la sensibilidad de dos 

indicadores usados ampliamente en los EUM, la dosis diaria definida (DDD) y las 

unidades de venta (envases). De acuerdo a los resultados de su estudio concluyen que el 

indicador por número de envases presenta menor sensibilidad que el llevado a cabo por 

las DDDs, debido a la diversidad en el mercado de las presentaciones de los 

medicamentos.  

 

En el estudio de Berrington
41

 sobre la prescripción de agentes antimicrobianos 

en hospitales se plantea la utilización de unidades de medida para los medicamentos, 

diferentes a las DDD, entre ellos los días y los períodos de tratamiento, con dos tipos de 

mediciones de la actividad, tanto por días de estancia, como por episodios finalizados 

del consultante. En las conclusiones del estudio, el autor expone que la DDD como 

indicador único puede ser insuficiente para valorar la medición de las prescripciones de 

medicamentos en los hospitales. En este sentido, los índices antes mencionados aportan 

información complementaria y diferente
41

. 

 

Un estudio publicado sobre el análisis sistemático del uso de los medicamentos 

como estrategia para mejorar la prescripción, plantean dentro de sus hallazgos que para 

conseguir resultados de larga duración en la práctica, se necesitan múltiples acciones 

que predispongan, posibiliten y refuercen los cambios deseados en el comportamiento 

del prescriptor, para lo cual proponen una combinación de diferentes estrategias. Se 

basa por un lado, en el estudio sistemático de la utilización de antibióticos, unido a una 

buena coordinación entre los miembros de la comisión de infecciones y a una difusión 

eficaz de los resultados a todos los implicados
42

. 

 

Se pueden citar
43, 44 

planteamientos donde la atención se centra en un grupo de 

antimicrobianos o más específicamente uno de ellos, para detectar desviaciones en  su 

uso. En estos casos se establecen parámetros bien definidos en base a guías terapéuticas 

validadas que permitan realizar dicha evaluación. 
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En otros estudios se valora la efectividad de la puesta en marcha de una 

estrategia para la mejora del uso, como por ejemplo, un programa de educación, una 

política de restricción de uso o un protocolo de actuación, bien sea, con o sin estudios 

antes y post-intervención. Los estudios post-intervención revelan las dificultades para la 

implantación o el cumplimiento de un programa instaurado
45, 46

, para conseguir 

establecer los correctivos requeridos y pertinentes. 

 

Con el fin de analizar cambios en el consumo y comparaciones entre diferentes 

hospitales, que permitan establecer políticas regionales de impacto, se  observan 

algunos estudios multicéntricos. El realizado por Grau et al
47

 se revisó el consumo de 

antimicrobianos en hospitales estratificados según el número de camas, en grandes, 

medianos y pequeños,  encontrando un incremento global en las DDDs, de 4,49%, 

durante el período del 2007 al 2009, siendo mayormente atribuido a la utilización de 

carbapenems, cefalosporinas, monobactámicos  y otro grupo de antimicrobianos. 

 

En la investigación realizada por de With
48

 donde estudiaron dos cohortes de 

unidad de cuidados intensivos de hospitales de Alemania, aportan datos útiles sobre las 

patrones y tendencias del consumo de estos medicamentos, además consideran 

importante que al realizar comparaciones entre hospitales se deben realizar ajustes de 

acuerdo al tamaño y la afiliación del centro hospitalario. 

 

Los estudios de utilización, como la determinación de puntos de prevalencia es 

un método sencillo que permite precisar el cumplimiento y la eficacia de las políticas de 

antimicrobianos en las instituciones de salud
49

. 

 

Para establecimiento de programas de mejora de los antimicrobianos, los 

estudios de utilización, constituyen una herramienta para la orientación de las acciones 

pertinentes según las necesidades de cada institución, lo cual permite conseguir 

resultados concretos.  
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1.2.6 Políticas para el uso adecuado de los antimicrobianos 

 

1.2.6.1 Organizaciones y Campañas  

 

La  resistencia  antimicrobiana  es  un  problema importante de salud pública y 

de alcance mundial, diversas organizaciones han generado acciones y asociaciones que 

abordan este problema, de la búsqueda realizada se mencionan, entre otros, los de 

mayor relevancia. 

 

El Centro de Control y Prevención de Enfermedades de los Estados Unidos
50

 

(CDC por sus siglas en inglés Centers for Disease Control and Prevention) llevó a cabo 

una Campaña de Prevención de la Resistencia a los Antimicrobianos en adultos 

hospitalizados, fundamentada en cuatro estrategias básicas: 

 

 Prevención de la infección. 

 Diagnóstico y tratamientos eficaces. 

 Uso acertado de los antimicrobianos. 

 Prevención de la transmisión. 

 

La OMS desarrolló el programa informático WHONET
51

, para llevar a cabo la 

monitorización de la resistencia bacteriana, siendo el principal objetivo del mismo, el 

facilitar los estudios de prevalencia de la resistencia en cada unidad hospitalaria. 

 

El Centro Europeo para la Vigilancia y el Control de las Enfermedades (ECDC, 

por sus siglas en inglés; European Center for Disease Prevention and Control), con 

sede en Estocolmo, Suecia, desde su creación en 2005, tiene dentro de sus actuaciones 

prioritarias la supervisión de la resistencia a los antimicrobianos, es el ente promotor 

para la celebración del Día Europeo para el Uso Prudente de los Antibióticos,  

conmemoración que se realiza el 18 de noviembre de cada año
52, 53

. 
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El ECDC lleva adelante y financia el Proyecto Vigilancia Europea del Consumo 

de Antimicrobianos
54

 (ESAC, por sus siglas en inglés; European Surveillance of 

Antimicrobial Consumption), proyecto que se desarrolla en treinta y cuatro (34) países, 

donde cada uno tiene su propia red nacional de expertos, quienes recopilan información 

sobre el uso de los medicamentos para tratar infecciones causadas por bacterias 

(antibióticos), virus (antivirales) y hongos (antimicóticos), remitiendo la misma a la 

Universidad de Amberes. 

 

La Alianza para el Uso Prudente de los Antibióticos (APUA, por sus siglas en 

ingles; Alliance for the Prudent Use of Antibiotics) es una organización líder en la 

promoción del uso racional de antimicrobianos y en la reducción de la resistencia 

bacteriana, para lo cual desarrolla actividades y proyectos en colaboración con 

organizaciones como la Organización Mundial de la Salud, la Organización 

Panamericana de la Salud (OPS) y el CDC, así como también con diferentes 

departamentos y organismos públicos de salud
55

. 

 

Los mensajes de esta agrupación llegan a miles de consumidores y a los 

responsables de las políticas públicas de salud en todo el mundo, mediante el desarrollo 

de programas educativos, talleres y conferencias acerca del uso racional de 

antimicrobianos para preservar su eficacia en beneficio de las futuras generaciones. 

 

El proyecto Resistencia a los Antibióticos: Control y Prevención (ARPAC, por 

sus siglas en ingles; Antibiotic Resistance: Prevention And Control)
 56, 57

 es una acción 

concertada de proyectos, financiado y realizado por la Comisión Europea en cuatro 

grupos de estudio de la Sociedad Europea de Microbiología Clínica y Enfermedades 

Infecciosas (ESCMID, por sus siglas en inglés; European Society of Clinical 

Microbiology and Infectious Diseases). 

 

1.2.6.2 Programas de control de antimicrobianos pacientes hospitalizados 

 

Los términos utilizados para referirse a estos programas pueden ser más o menos 

intercambiables entre políticas de restricción de los antibióticos, programas de gestión 
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de antibióticos, programas de control de antibióticos y otras denominaciones 

compatibles con un programa global para la mejora del uso de los antimicrobianos en 

una institución de salud, que en inglés son comúnmente llamados antimicrobial 

stewardship. En general se apoyan en dos líneas estratégicas: una restrictiva, donde se 

limita el empleo de los antimicrobianos y otra no impositiva, siendo importante resaltar 

que los mismos deben ser establecidos de forma combinada y continua, entre ellos, se 

tienen los siguientes
6, 58

: 

 

 Restricción por formulario: de las estrategias empleadas para establecer 

limitaciones en la prescripción de los antimicrobianos, se encuentran los 

formularios, donde sólo algunos antimicrobianos son de libre dispensación, 

otros se pueden usar cumpliendo unos determinados criterios o con la 

aprobación por un especialista en enfermedades infecciosas
6, 58, 59

.   

 

 Revisión y realimentación: son especialmente útiles para optimizar el uso de 

antimicrobianos no restringidos o de antimicrobianos de especial cuidado, en 

las instituciones donde las estrategias de restricción no han sido implantadas. 

Un ejemplo de esta estrategia es la revisión día a día de las órdenes de los 

antimicrobianos y en caso que una orden se crea inadecuada, un miembro del 

grupo de gestión del programa contacta al prescriptor buscando optimizar el 

tratamiento
6, 60

.  

 

 Pautas educativas: se realizan con el objetivo de limitar los conflictos 

generados por  la variabilidad en los conocimientos y la toma de decisiones 

en la práctica clínica por parte de los profesionales de la atención de salud.  

Los enfoques en la aplicación de esta estrategia pueden variar desde publicar 

copias de directrices nacionales  hasta la formulación de consensos de 

directrices locales con realimentación al prescriptor
6, 61

.   

 

 Programas asistidos por computadoras: la creciente informatización del 

entorno hospitalario ofrece nuevas oportunidades para los programas que 

buscan optimizar el uso de los antimicrobianos, asociadas básicamente con 

la informatización de la prescripción médica a nivel hospitalario. Pueden ser 
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procesos tan simples, desde un enlace a las directrices de la institución, hasta 

algunos más sofisticados, donde se puede obtener un régimen terapéutico 

para un paciente de acuerdo a su condición, una lista alternativa del 

formulario, o una autorización para el uso de un antimicrobiano restringido
6, 

62
. 

 

 Rotación cíclica de los antimicrobianos: consiste en la sustitución prevista de 

una clase de antibióticos con diferentes clases que exhiben un espectro de 

actividad similar. En teoría, durante los periodos en que un agente 

antimicrobiano está fuera de la rotación, su resistencia disminuirá. Se 

persigue reducir la presión selectiva a cualquiera de las clases de 

antimicrobianos, sin embargo los resultados de la aplicación de esta 

estrategia han sido variados y poco alentadores, favoreciendo el empleo de 

otras medidas de control, descritas anteriormente 
6, 58,  63

.  

 

Igualmente, estos programas, sobre el control de antimicrobianos se han 

implementado en forma de care bundles
64, 65

 o paquetes de medidas, concepto 

desarrollado para brindar el mayor cuidado posible a los pacientes sometidos a un 

tratamiento en particular.  Este concepto permite trasladar a la práctica clínica la mejor 

evidencia científica, con un paquete de medidas sencillas, que aplicadas en forma 

conjunta producen mayor impacto en la evolución del paciente, que cuando son  

empleadas individualmente
65, 66

.
 

 

1.2.7 Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria (PAP) 

 

La Infección del Sitio Operatorio (ISO), es una de las  infecciones nosocomiales 

más frecuentes, incrementando la estancia postoperatoria y proporcionalmente los 

costes en los sistemas de salud
67, 68, 69,70

. Su aparición depende de factores inherentes al 

estado del paciente y las características de la intervención quirúrgica, según Mangram et 

al
71

, tres categorías de variables pueden ser predictivos del riesgo de una ISO: aquellas 

que evalúan el grado intrínseco de contaminación microbiana del sitio operatorio, las 

que miden la duración de la cirugía y otros elementos del procedimiento, y las que 
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miden la susceptibilidad del huésped. En este sentido, el índice NNIS (National 

Nosocomial Infections Surveillance)
 72

 determina tres niveles de riesgo, el cual se 

construye con la sumatoria de puntos que aportan tres factores: clasificación ASA, 

duración y clasificación del grado de contaminación de la cirugía, donde cada uno de 

ellos agrega un punto cuando, el ASA es mayor a 2, la duración de la cirugía es mayor 

al percentil  75 y  para las cirugías contaminadas y sucias. 

 

Se ha documentado que la administración de la profilaxis antimicrobiana 

perioperatoria (PAP) ha contribuido a disminuir esta complicación
73-76

, por tanto, es una 

práctica ampliamente utilizada por los cirujanos. Existen publicaciones de 

recomendaciones consensuadas por distintas sociedades científicas sobre la correcta 

administración de la PAP
73, 75, 77-80

, dentro de las principales pautas  destacan: 

 

1.2.7.1 Elección del antimicrobiano: 

 

El antibiótico utilizado como profiláctico debe ser bactericida, no tóxico, y con 

actividad frente a los posibles microorganismos capaces de colonizar el lugar del 

procedimiento quirúrgico, además de otras consideraciones como coste, vida media, así 

como evitar la emergencia de la resistencia antimicrobiana, en este sentido, se 

recomiendan los antimicrobianos de espectro reducido y aquéllos no utilizados en 

tratamientos habituales
75, 78-80

.   

 

1.2.7.2 Inicio de la profilaxis: 

 

El principal objetivo de la PAP es conseguir altos niveles del antimicrobiano en 

sangre y tejido durante el tiempo que dure la intervención, alcanzando las 

Concentraciones Mínimas Inhibitorias (CMI), periodo en que las mallas de fibrina en 

desarrollo pueden atrapar bacterias que posteriormente logran reproducirse y ser 

responsables de la ISO
75, 78

. Se ha establecido dentro de las recomendaciones que la 

administración del antimicrobiano tiene que ser antes de la incisión, dentro de los 30 a 

60 minutos previos a la misma
77, 78

,  coincidiendo en general que el mejor momento es 

en la inducción anestésica para la mayoría de los agentes
73,75,77,78

, sin embargo, cuando 

se indica la vancomicina, la infusión debe iniciarse dentro de los 120 minutos antes de 
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la incisión para prevenir reacciones asociadas a los antibióticos
 78, 79

.  Para las cesáreas 

el momento de la administración del antibiótico es al pinzar el cordón umbilical
73, 75,77

.  

 

1.2.7.3 Duración  

 

Cuando un antimicrobiano es usado en la profilaxis quirúrgica, es claro que una 

vez que se cierra la herida su mantenimiento es inapropiado, con mayor probabilidad de 

efectos secundarios, inducción de la resistencia bacteriana y un aumento de los costes. 

La mayoría de los consensos recomiendan no extenderla más de 24 horas
75, 77, 78

. Para 

los procedimientos quirúrgicos prolongados o cuando existan pérdidas de sangre 

mayores a 1 litro se debe considerar una segunda dosis
75

.  

  

 

1.2.7.4 Administración del antimicrobiano 

 

La vía intravenosa es la preferida, ya que permite predecir las concentraciones 

en sangre
73, 80

 también se utiliza la vía oral para la descontaminación de las operaciones 

programadas colorectales
73

. Deben ser administrados en infusión, para todas las 

cefalosporinas durante 5 minutos, los aminoglucósidos y la clindamicina, en 30 minutos 

y la vancomicina y metronidazol deben ser perfundidos más lentamente, en un periodo 

de 60 minutos
75

. 

 

Debido a la importancia de la correcta administración de la profilaxis 

antimicrobiana, se ha estudiado el cumplimiento de la misma, publicándose que el 

aspecto con menor cumplimiento es la duración de la profilaxis 
74, 81, 82, 83

, y no se ha 

presentado ningún beneficio al prolongar la misma incluso se ha descrito la ventaja de  

la administración de dosis única vs dosis múltiples 
84, 85, 86

.
  
Ozgun et al

87
 realizaron una 

intervención educativa, concluyendo que logran mejoras en la indicación y elección del 

antimicrobiano, pero no en la tasa de cumplimiento total y en especial en la profilaxis 

prolongada, concluyeron que medidas obligatorias pueden dar mejores resultados. 
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1.2.8 Papel de la Farmacia e intervención del Farmacéutico en los Programas  de 

control de antimicrobianos 

 

Un aspecto importante que debe ser valorado, es el papel que puede y debe jugar 

el profesional farmacéutico dentro del equipo de salud, como promotor natural del uso 

racional de los medicamentos. En este caso particular, sobre el control de los 

antimicrobianos, se han publicado diversas acciones llevadas a cabo por los 

farmacéuticos y el servicio de farmacia. 

 

Numerosas publicaciones han descrito el importante papel desempeñado y el 

futuro del farmacéutico en el uso racional de los antibióticos
 88

. Existe una tradición 

histórica de colaboración entre el microbiólogo clínico y el farmacéutico, asumiendo 

este último, diversas responsabilidades, tales como: asesoramiento, educación y 

formación al personal del hospital para el uso prudente de los antimicrobianos, es el 

profesional de enlace para el establecimiento de las políticas, realiza la vigilancia del 

cumplimiento del formulario, es el promotor de la elaboración y aplicación de pautas de 

antimicrobianos.   

 

Goff
89

 en su revisión sobre programas de control de antimicrobiano destaca la 

importancia de los equipos multidisciplinarios y dentro de ellos la participación del 

farmacéutico junto con un médico especialista en enfermedades infecciosas, un 

microbiólogo clínico, un especialista en sistemas de información, un especialista en 

control de infecciones y el epidemiólogo del hospital, donde los resultados obtenidos 

dependerán de un buen diseño del plan y la comunicación efectiva y oportuna de los 

integrantes del equipo.   

 

Los resultados de un estudio, sobre la implantación de una estrategia 

interdisciplinaria en el uso de los antibióticos sugieren que la elaboración y aplicación 

de normas locales tienen un impacto positivo, particularmente cuando están reforzadas 

por un farmacéutico clínico
90

. 
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Otro estudio similar, muestra los beneficios de un programa de control de 

antimicrobianos automatizado, como una estrategia sostenible para un hospital con 3500 

camas. El programa fue desarrollado por el comité de infecciones del hospital con la 

participación activa del farmacéutico
91

.
           

      
 

Bond y Raehl
92

  tienen como propósito en su investigación evaluar las ventajas 

de un programa de profilaxis antimicrobiana perioperatoria manejado por 

farmacéuticos. Usaron indicadores clínicos y económicos como: tasa de mortalidad, 

estancia hospitalaria, complicaciones, consumo de antibióticos, gastos por exámenes de 

laboratorio o compra de medicamentos. Para ello, los autores evaluaron hospitales con y 

sin servicio o programa de profilaxis antimicrobiana guiada por farmacéuticos, 

encontraron que los hospitales donde intervenía el farmacéutico, todos los indicadores 

clínicos presentaron resultados positivos en comparación con los hospitales donde no se 

tenía ni servicio ni programa de PAP. 

 

Elligsen et al
93

, en su estudio evalúan el impacto de una auditoría rigurosa con 

retroalimentación e intervención del farmacéutico dentro del equipo del programa de 

antimicrobianos del hospital, para el control del uso de los antimicrobianos de amplio 

espectro en los pacientes de las Unidades de Cuidados Intensivos. Ellos sugieren que la 

formalización de estos programas pueden resultar seguros para mejorar el uso de los 

antimicrobianos.  



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

JUSTIFICACIÓN, HIPÓTESIS Y  

OBJETIVOS DEL ESTUDIO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



JUSTIFICACIÓN, HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

 
 

 

24 

 

2. JUSTIFICACIÓN, HIPÓTESIS  Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO 

 

2.1  JUSTIFICACIÓN 

 

Los antimicrobianos representan un grupo de medicamentos de especial interés 

para todos los profesionales de la salud, en principio por su importante papel en la 

terapéutica, llegando a reconocérsele como un hito no solo de la medicina sino incluso 

de la humanidad,  debido a su contribución en la reducción de la mortalidad tras su 

introducción en la clínica
9
. Sin embargo, la pérdida de esta eficacia es actualmente 

motivo de preocupación, manifiesta en la creciente resistencia de los microorganismos a 

estas moléculas. Este hecho se ha relacionado con el uso intensivo de los 

antimicrobianos, siendo los hospitales ambientes propicios a la exposición a este grupo 

de medicamentos, generándose la temida resistencia de los microorganismos, y en el 

peor de los casos a la multirresistencia.  En este sentido los estudios de utilización de 

medicamentos representan una metodología sencilla y útil para detectar desviaciones en 

el uso de los mismos, indican la existencia de problemas potenciales que requieren 

estudios e intervenciones específicas
58

. Como unidad de medida, estos estudios utilizan 

la dosis diaria definida (DDD), la cual es reconocida internacionalmente y recomendada 

por la OMS
94, 95

, otra unidad de referencia es los días de terapia (DOT)
 94

, de esta forma 

es posible realizar comparaciones entre diferentes instituciones o periodos, en el ámbito 

hospitalario las DDD se han expresado en DDD por 100 estancias por día
27

. En los 

pacientes hospitalizados se ha descrito una alta exposición a este grupo de 

medicamentos, donde más del 50% de los pacientes se le ha prescrito un 

antimicrobiano, con la consecuente inducción a la resistencia, así como una exposición 

innecesaria de la población a sus efectos adversos
39,96,97,98

. También se ha señalado que 

la hospitalización en un servicio quirúrgico es un factor determinante para el uso de los 

antibacterianos
47, 96

, siendo una causa común del uso injustificado de los mismos, la 

aplicación errada de la pauta para la profilaxis quirúrgica
39

. Por ello, se hace 

indispensable el mantenimiento de protocolos que normen esta práctica, así como la 

vigilancia de su cumplimiento.  
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Con el fin de orientar el uso adecuado de los antimicrobianos en los hospitales, 

se han desarrollado diferentes programas de control, describiéndose que se obtienen 

mejores resultados cuando los esfuerzos se realizan a través de consensos por grupos 

multidisciplinarios, incluyendo dentro de los mismos al farmacéutico con una 

participación activa. 

 

La planificación de las estrategias del presente estudio tiene sus bases en los 

protocolos de trabajo de dos hospitales de la red pública del estado Mérida, Venezuela, 

con el apoyo de la metodología de los estudios de utilización de medicamentos, 

describiendo en forma general y muy particularmente el uso de los antibacterianos en 

los pacientes quirúrgicos, y de allí se establecen las propuestas pertinentes para estas 

instituciones, teniendo como fin el uso racional de este grupo de medicamentos.  

 

 

2.2 HIPÓTESIS 

 

Para la orientación del trabajo de investigación se formuló la siguiente hipótesis: 

 

 La alta exposición a los antimicrobianos de los pacientes hospitalizados y con 

profilaxis perioperatoria puede generar un uso inadecuado de los mismos, 

constituyendo los grupos multidisciplinarios con intervención farmacéutica una 

estrategia de optimización en la terapia antimicrobiana. 
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2.3 OBJETIVOS 

 

2.3.1 Objetivo Principal: 

 

Planificar estrategias con criterio multidisciplinario e intervención farmacéutica 

en la utilización de los antimicrobianos en instituciones hospitalarias de salud. 

 

2.3.2 Objetivos Secundarios: 

 

2.3.2.1 Estudiar el uso de los antimicrobianos del grupo J01 de la clasificación ATC de 

mayor consumo en los pacientes adultos internados en un hospital universitario 

del sector público venezolano. 

 

2.3.2.2 Describir el uso de los antimicrobianos en la profilaxis antimicrobiana 

perioperatoria en un Servicio de Cirugía General de un hospital del Sistema de 

Seguridad Social de Venezuela.  

 

2.3.2.3 Diseñar un protocolo de profilaxis antimicrobiana perioperatoria con la 

participación del equipo multidisciplinario en el contexto de un Servicio de 

Cirugía General.  

 

2.3.2.4 Planificar estrategias que contribuyan al uso racional de este grupo de 

medicamentos. 
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3  MÉTODOS 

 

3.1 Objetivo 2.3.2.1 

 

Estudiar el uso de los antimicrobianos del grupo J01 de la clasificación ATC de 

mayor consumo en los pacientes adultos internados en un hospital universitario del 

sector público venezolano 

 

3.1.1 Diseño del estudio: 

 

 Estudio observacional con componente analítico. 

 

3.1.2 Ámbito del estudio: 

 

El estudio se realizó en pacientes adultos de las áreas de medicina y cirugía del 

Hospital Universitario de Los Andes (IAHULA). Este hospital se fundó en el año 1972, 

es un hospital tipo IV,  el cual cuenta con atención de tercer nivel y es referencia 

regional y nacional con un área de influencia aproximada de 907.938 habitantes, brinda 

atención especializada a través de cinco departamentos: cirugía, medicina, gineco-

obstetricia, pediatría y un quinto departamento (conformado por emergencia, medicina 

crítica y la unidad de cuidados intensivos). De acuerdo a los datos del Departamento de 

Registro y Estadísticas de Salud de la institución, para el año 2009 contaba con una 

capacidad arquitectónica de 599 camas para la unidad de agudos (excluyendo el área de 

larga estancia). Para este año ingresaron 20.754 pacientes a las áreas de hospitalización 

generando 168.483 días de hospitalización. 

 

3.1.3 Criterios de inclusión: 

 

Pacientes adultos dados de alta de las áreas de medicina y cirugía de 

hospitalización y urgencias, durante cuatro meses del año 2009. 
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3.1.4. Criterios de exclusión: 

 

Pacientes dados de alta por las áreas de neonatología, pediatría, ginecología y 

obstetricia. 

 

3.1.5. Tamaño de la muestra 

 

Con la finalidad de realizar un muestreo representativo de un año, se 

conformaron 4 estratos (trimestres), realizándose un muestreo aleatorio simple en cada 

estrato o trimestre. El tamaño de la muestra se calculó fijando un nivel de precisión del 

3,0% y un nivel de confianza del 95%, para una población de 2357 pacientes que 

egresaron durante cuatro meses, obteniendo una muestra mínima de 753 pacientes para 

mostrar validez estadística. Dicho tamaño de muestra fue distribuido para un mes por 

cada estrato (marzo, junio, septiembre y noviembre). La fórmula utilizada para el 

cálculo del tamaño de muestra se describe a continuación: 

)1()1(

)1(

2/

2

2

2/

ppZNe

ppZN
n








  

 

Donde:  

 N: Tamaño de la Población. 

 2/Z :   Punto de la distribución Z por encima del cual se encuentra el 95 % 

(nivel de confianza) de la distribución. 

 e: Precisión 

 p: Proporción esperada o probabilidad de ocurrencia de la variable en 

estudio, la cual se asumió de 0,5. 

 

3.1.6. Tipos de Variables: 

 

3.1.6.1 Variables demográficas:  

 

 Edad: años de vida del paciente. Tipo: cuantitativa de razón continua. 
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 Sexo: género del paciente. Tipo: cualitativa nominal dicotómica; categorías: 

hombre/mujer. 

 

3.1.6.2 Variables clínicas: 

 

 Paciente (quirúrgico-no quirúrgico). Tipo: cualitativa nominal dicotómica; 

categorías: quirúrgico/no quirúrgico. 

 

 Intervención quirúrgica: tipo de intervención quirúrgica según la 

clasificación de procedimientos de la OMS, descrita en la CIE-10
99

. Tipo: 

cualitativa nominal policotómica; se tomaron 14 categorías, de acuerdo con 

la presentación de procedimientos quirúrgicos clasificables en las mismas, 

presentándose en la Tabla 3.  

 

 

 

 

Tabla 3. Categorías de las Intervenciones Quirúrgicas
99

 

1. Procedimientos sobre el Sistema Nervioso 

2. Procedimientos sobre el Sistema Endocrino 

3. Procedimientos sobre el Ojo y sus Anexos 

4. Procedimientos sobre Nariz, Boca y Faringe 

5. Procedimientos sobre el Sistema Respiratorio 

6. Procedimientos sobre el Sistema Cardiovascular 

7. Procedimientos sobre la Sangre y Órganos Hematopoyéticos 

8. Procedimientos sobre el Aparato Digestivo 

9. Procedimientos sobre el Sistema Urinario 

10. Procedimientos sobre Órganos Genitales Masculinos 

11. Procedimientos Ginecológicos 

12. Procedimientos sobre el Sistema Osteomuscular 

13. Procedimientos Dermatológicos y Plásticos 

14. Procedimientos sobre la Mama 
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3.1.6.3 Variables relacionadas con el ingreso hospitalario:  

 

 Estancia hospitalaria: tiempo de permanencia medido en días de un paciente 

hospitalizado que está ocupando una cama y se obtiene restando a la fecha 

de alta la fecha de ingreso.  Tipo: cuantitativa de razón discreta. 

 

3.1.6.4 Variables relacionadas con los antimicrobianos prescritos:  

 

Antimicrobianos pertenecientes a la clasificación J01 de la clasificación ATC 

(Anatomical Therapeutic Chemical, por sus siglas en inglés), publicada por la OMS. 

Las variables estudiadas para cada antimicrobiano se describen a continuación: 

 

 Dosis diaria: dosis media en gramos del antimicrobiano prescrito. Tipo: 

cuantitativa de razón continua. 

 

 Exposición a los antimicrobianos: inclusión de antimicrobianos en la 

prescripción farmacológica realizada a cada paciente durante su estancia 

hospitalaria.  Tipo: cualitativa nominal dicotómica; categorías: SÍ/NO. 

 

 Días de tratamiento: total de días que el paciente recibió el tratamiento 

antibiótico desde el día de inicio de la prescripción hasta que este fue 

suspendido. Tipo: cuantitativa de razón discreta. 

 

 Número de antimicrobianos: total de antimicrobianos prescritos al paciente 

durante su estancia en el hospital.  Tipo: cualitativa ordinal policotómica; 

categorías: un antimicrobiano, dos antimicrobianos, tres antimicrobianos y 

cuatro ó más antimicrobianos. 

 

 Cantidad de antimicrobianos en las combinaciones: número de 

antimicrobianos que se administraron en forma conjunta para cada paciente 

durante su estancia hospitalaria. Tipo: cuantitativa de razón discreta. 
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 Combinación de antimicrobianos empleada: tipo de combinaciones de los 

antimicrobianos prescritos en forma conjunta, para ello se consideraron los 

niveles tres ó cuatro de la clasificación ATC
37

 de acuerdo a la traducción 

oficial para España publicada en el Boletín Oficial del Estado (BOE)
38

.  

Tipo: cualitativa nominal policotómica; se registraron las primeras 22 

combinaciones y la última como otras combinaciones.  En la Tabla 4 se 

muestran las categorías. 

 

 

Tabla 4. Categorías de las combinaciones de antimicrobianos  

1 Penicilina + derivado imidazólico  

2 Cefalosporina + aminoglucósido 

3 Penicilina +Aminoglucósido  

4 Cefalosporina + quinolona 

5 Penicilina + aminoglucósido + derivado imidazólico 

6 Cefalosporina + lincosamida 

7 Quinolona + lincosamida 

8 Cefalosporina + derivado imidazólico 

9 Quinolona + derivado imidazólico 

10 Cefalosporina + derivado imidazólico + aminoglucósido 

11 Penicilina + quinolona 

12 Cefalosporina + penicilina 

13 Penicilina + lincosamidas 

14 Carbapenem + quinolona 

15 Quinolona + aminoglucósido 

16 Penicilina + quinolona + derivado imidazólico 

17 Cefalosporina + quinolona + TMP-SMX 

18 Cefalosporina + quinolona + aminoglucósido 

19 Cefalosporina + penicilina + derivado imidazólico 

20 Cefalosporina + aminoglucósido + lincosamida 

21 Carbapenem + aminoglucósido + quinolona 

22 Carbapenem + aminoglucósido + derivado imidazólico 

23 Otras combinaciones  

TMP-SMX: combinación trimetoprima sulfametoxazol 
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 DDDs por 100 estancias por día: corresponde al número de dosis diarias 

definidas (DDDs) que se consumen por 100 estancias por día
27

. Los valores 

de las DDDs se tomaron de la guía de la  ATC/WHO.  Tipo: cuantitativa de 

razón discreta. 

 

3.1.7 Recogida de datos: 

 

Una vez aprobado el protocolo por el Comité de Ética del IAHULA y obtenido 

el permiso administrativo para el acceso a los registros médicos de interés y pertinentes 

para la presente investigación se procedió a la recogida de datos utilizando como fuente 

las historias clínicas archivadas en el Departamento de registro y estadística del 

hospital, para el total de la muestra determinada teniendo como referencia los egresos de 

los pacientes de cuatro meses (marzo, junio, septiembre y noviembre) del año 2009, 

elaborándose una base de datos con las variables estudiadas (Anexo 1). 

 

3.1.8 Análisis estadísticos de los resultados  

 

Se ha realizado un análisis descriptivo de las principales variables recogidas. Se 

calcularon medidas de tendencia central y dispersión para las variables numéricas 

(media, desviación típica, mediana y cuartiles), y frecuencias absolutas y relativas para 

las variables cualitativas. Se ha calculado el test de Shapiro-Wilks para comprobar la 

normalidad de las variables, con el fin de utilizar test paramétricos o no paramétricos. 

 

Para contrastar la hipótesis de igualdad de medias en cuanto a las variables 

cuantitativas, se ha empleado t de student (test paramétrico) o Mann-Whitney (test no 

paramétrico), según corresponda. En el caso de comparación de las variables 

cualitativas, se ha empleado test de la chi-cuadrado de Pearson o Fisher, en el caso de 

no cumplir con la aplicabilidad (20% de celdas con frecuencias absolutas menores a 5). 

 

Para todos los contrastes se ha considerado un nivel de significación menor de 

0,05. El análisis se ha realizado con el software IBM SPSS Statistics 19. 
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3.2 Objetivo 2.3.2.2 

 

Describir el uso de los antimicrobianos en la profilaxis antimicrobiana 

perioperatoria en un Servicio de Cirugía General de un hospital del Sistema de 

Seguridad Social de Venezuela.  

 

3.2.1 Diseño del estudio  

 

Observacional descriptivo con componente analítico. 

 

3.2.2 Ámbito del estudio 

  

La población de referencia son los pacientes de cirugía general sometidos a una 

intervención quirúrgica durante el año 2010 en el Hospital Tipo II “Dr. Tulio Carnevali 

Salvatierra” del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales (IVSS), Mérida, 

Venezuela.  

 

Este centro inició sus actividades como un ambulatorio del IVSS inaugurado en 

febrero de 1992, con consultas de diferentes especialidades, rayos X, laboratorio de 

emergencia y el Servicio de Farmacia. Sin embargo es el 04 de julio de 2007, cuando 

pasó a ser Hospital tipo II al abrirse el área de hospitalización.  

 

Según los archivos del Departamento de Registro y Estadística de Salud de la 

institución para el año 2010 este hospital contaba con sesenta y seis (66) camas 

presupuestadas, las cuales se encuentran distribuidas en los servicios de medicina 

interna, cirugía, pediatría, gineco-obstetricia y la unidad de cuidados intensivos, cuenta 

con un área de urgencias. Para ese mismo año se atendieron un total de 88.241 pacientes 

por emergencia, se hospitalizaron a 4048 pacientes y se realizaron 485 cirugías 

programadas y 1.164 cirugías de emergencia. En la especialidad de cirugía general se 

practicaron 179 cirugías programadas y 484 cirugías de emergencia, destacándose para 

las cirugías de urgencia que un 69% de las mismas correspondieron a las 

apendicectomías y las operaciones del tracto biliar.  
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3.2.3 Criterios de inclusión  

 

La población de estudio estuvo constituida por los pacientes adultos del servicio 

de cirugía general sometidos alguna de estas intervenciones quirúrgicas: apendicectomía 

o colecistectomía programada o de urgencia durante el año 2010. 

 

3.2.4 Criterios de exclusión 

 

Pacientes menores < 18 años o sometidos a otro tipo de intervenciones. 

 

3.2.5 Tamaño de la muestra 

 

Como muestra se tomaron los pacientes sometidos a intervenciones programadas 

o de emergencia del área de cirugía general por apendicetomía o colecistectomía 

durante el año 2010. Abordándose estas dos intervenciones por su alta frecuencia, lo 

cual permite observar la conducta de la profilaxis para los objetivos de la investigación. 

Posteriormente se realizó un seguimiento durante un mes del postoperatorio de estos 

pacientes en las historias de consulta con la finalidad de conocer la frecuencia de la ISO.  

 

3.2.6 Tipos de Variables: 

 

3.2.6.1 Variables Demográficas:  

 

 Edad: años de vida del paciente. Tipo: cuantitativa de razón continua. 

 

 Sexo: género del paciente. Tipo: cualitativa nominal dicotómica; categorías: 

hombre/mujer. 
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3.2.6.2 Variables relacionadas con el ingreso hospitalario: 

 

 Estancia hospitalaria: tiempo de permanencia medido en días de un paciente 

hospitalizado que está ocupando una cama y se obtiene restando la fecha de 

ingreso a la fecha de egreso. Tipo: cuantitativa de razón discreta. 

 

 Estancia preoperatoria: tiempo en horas que el paciente permanece  

hospitalizado antes de la intervención quirúrgica. Se obtiene restando a la 

fecha del procedimiento la fecha de ingreso. Tipo: cualitativa policotómica; 

categorías: < 24 horas, 24 horas y >48 horas.  

 

 Estancia postoperatoria: tiempo en horas que el paciente se mantiene  

hospitalizado después de la intervención quirúrgica. Se obtiene restando a la 

fecha de alta la fecha del procedimiento. Tipo: cualitativa policotómica; 

categorías: 24 horas, 48 horas y  >72 horas.  

 

3.2.6.3 Variables relacionadas con la intervención quirúrgica:  

 

 Clasificación de la cirugía: representa el motivo de la intervención según su 

planificación de inmediatez. Tipo: cualitativa nominal dicotómica; 

categorías: programada/urgencia. 

 

 Clasificación específica de la cirugía: representa el órgano, aparato o sistema 

objeto de la intervención. Tipo: cualitativa nominal dicotómica; categorías: 

colecistectomía/apendicectomía. 

 

 Evolución natural de la apendicitis aguda: etapas sucesivas por las que 

atraviesa el apéndice vermicular (vermiforme o cecal) durante su proceso 

inflamatorio. Tipo: cualitativa nominal policotómica; categorías: catarral, 

flegmonosa, supurativa y gangrenosa. 
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3.2.6.4 Variables relacionadas con la Infección en el Sitio Operatorio (ISO):  

 

 Presencia de ISO: aparición de la complicación infecciosa de la herida 

quirúrgica. Tipo: cualitativa nominal dicotómica: categorías: SÍ/NO. 

   

 Tipo de ISO
71, 100

: Tipo: cualitativa nominal policotómica; categorías: ISO 

Incisional superficial; ISO Incisional profunda; ISO de órgano  o espacio. 

 

3.2.6.5 Variables relacionadas con el riesgo de ISO: 

 

 Clasificación ASA: valoración del estado físico del paciente según la 

Sociedad Americana de Anestesia (ASA, por sus siglas en inglés American 

Society of Anesthesiologists), realizada por el anestesiólogo y descrita en la 

hoja de anestesia del paciente
101

. 

Tipo: cualitativa ordinal policotómica; categorías (Anexo 2): ASA 1, ASA 2 

y ASA 3. 

 

 Duración de la intervención: tiempo expresado en minutos desde la 

inducción anestésica hasta el final del acto quirúrgico, registrado en la hoja 

de anestesia.   Se categorizó en forma cualitativa de acuerdo a lo establecido 

por los hospitales del sistema NNIS
102

. Para las colecistectomía el punto de 

corte para la duración de la cirugía se consideró 2 horas y para las 

apendicectomías 1 hora
102

. Tipo cualitativa nominal dicotómica; categorías: 

< percentil 75 y > percentil 75.  

 

 Grado de contaminación de la cirugía: clasificación de la probable 

contaminación microbiológica de la operación según el sitio a intervenir y la 

posible infección existente en cuatro categorías. Tipo: cualitativa nominal 

policotómica; categorías: limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia. 
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 Índice NNIS
72

: valora niveles de riesgo para la ISO, sumando un punto para 

ASA >2, duración de la cirugía >percentil 75 y para cirugías contaminadas o 

sucias. Tipo: cualitativa ordinal policotómica; categorías: riesgo 0, 1, 2, 3.  

 

3.2.6.6 Variables relacionadas con la profilaxis antimicrobiana perioperatoria 

(PAP):  

 

 Antimicrobianos indicados en las guías: se estableció como antimicrobiano 

indicado en las guías, aquellos recomendados en las publicaciones 

consultadas
73, 75, 77, 79, 103, 104

  para apendicectomía o colecistectomía. Tipo: 

cualitativa nominal dicotómica; categorías: indicado y no indicado en la 

guía. 

 

 Antimicrobiano(s) para la PAP: nombre(s) del(os) antimicrobiano(s) 

administrado(s) en el preoperatorio. Tipo: cualitativa nominal policotómica; 

categorías: nombre del antimicrobiano solo o en combinación.   

 

 Momento de administración del antimicrobiano (primera dosis) previo a la 

cirugía: período expresado en horas que transcurren desde que se administra 

el antimicrobiano hasta el inicio de la intervención quirúrgica. Tipo: 

cualitativa nominal policotómica; categorías: menos de una hora previa a la 

cirugía, entre 1 a 2 horas antes de la cirugía, más de 2 horas previas a la 

cirugía. 

 

 Duración de la profilaxis (última dosis): período que transcurre entre la 

culminación de la cirugía y la administración de la última dosis del 

antimicrobiano indicado como PAP. Tipo: cualitativa nominal dicotómica; 

categorías: antes de las 24 horas posteriores a la cirugía y después de las 24 

horas posteriores a la cirugía. 

 

 Antimicrobiano(s) administrado(s) en el postoperatorio (POP): nombre(s) 

del(os) antimicrobiano(s) administrado(s) después de la intervención. Tipo: 
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cualitativa nominal policotómica; categorías: nombre del antimicrobiano 

solo o en combinación. 

 

3.2.7 Recogida de datos: 

 

Una vez aprobado el protocolo por el Comité de Ética del hospital y cumpliendo 

los requisitos para el acceso a la historia clínica, se procedió con la recogida de datos en 

un formato de registro de acuerdo al sistema de variables de la investigación (Anexo 3). 

Además, se registró la incidencia de ISO, producto del seguimiento durante un mes de 

las historias de las consultas postoperatorias de estos pacientes. 

 

3.2.8 Análisis estadísticos de los resultados  

 

Se ha realizado un análisis descriptivo de las principales variables recogidas. Se 

calcularon medidas de tendencia central y dispersión para las variables numéricas 

(media, desviación típica, mediana y cuartiles), y frecuencias absolutas y relativas para 

las variables cualitativas. Para contrastar la hipótesis en el caso de comparación de las 

variables cualitativas, se ha empleado test de la chi-cuadrado de Pearson o Fisher, en el 

caso de no cumplir con la aplicabilidad (20% de celdas con frecuencias absolutas 

menores a 5). Para todos los contrastes se ha considerado un nivel de significación 

menor de 0,05. El análisis se ha realizado con el software IBM SPSS Statistics 19. 

 

Por último se ha realizado un estudio multivariante utilizando el análisis de 

correspondencia múltiple con el apoyo del programa SPAD versión 5.6, es un método 

cuyo objetivo consiste fundamentalmente en explicar la asociación existente entre 

variables cualitativas a través de dispositivos gráficos constituidos a manera de 

diagrama de dispersión, denominados planos factoriales. Sobre estos gráficos se 

representan simultáneamente los perfiles de las modalidades de las filas y de las 

columnas de una tabla.  
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3.3 Objetivo 2.3.2.3 

 

Diseñar un protocolo de profilaxis antimicrobiana perioperatoria con la 

participación del equipo multidisciplinario en el contexto de un Servicio de Cirugía 

General.  

 

3.3.1 Justificación del Protocolo: 

 

Se define como problema de salud “El diseño de un protocolo para la PAP en 

pacientes adultos del Servicio de Cirugía General para intervenciones de 

apendicectomía y colecistectomía programada y de emergencia”, con el fin de aplicar 

los principios establecidos en su correcta administración de forma tal que incida en la 

disminución de la aparición de ISO en estas cirugías, además del impacto positivo sobre 

el control del consumo de antimicrobianos en este servicio por la alta frecuencia de 

dichas intervenciones. Es un hospital relativamente nuevo que se encuentra en la fase de 

desarrollo de políticas y procedimientos, con personal altamente cualificado y motivado 

en prestar un servicio de calidad a sus pacientes, razones que facilitaron la elaboración 

del presente protocolo.  

  

3.3.2 Sustento bibliográfico: 

 

El contenido del protocolo se apoya en dos búsquedas:  

 

3.3.2.1 Base de datos  

 

Se utilizó la base de datos  MEDLINE, con la siguiente estrategia de búsqueda:  

Search: (("Antibiotic Prophylaxis"[Mesh]) AND ("Surgical Procedures, 

Operative"[Mesh]) AND ("Appendectomy"[Mesh])) OR (("Antibiotic 

Prophylaxis"[Mesh]) AND ("Surgical Procedures, Operative"[Mesh]) AND 

("Cholecystectomy"[Mesh])) Limits: Meta-Analysis OR Randomized Controlled Trial 

OR Review OR Systematic AND English, Spanish, published in the last 10 years. 
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Debido a que en el hospital estudiado se sigue la técnica de colecistectomía 

convencional o abierta, se revisaron artículos relacionados con esta práctica utilizando 

las siguientes palabras ((open cholecystectomy AND antibiotic AND antimicrobials 

AND prophylaxis)) Limits: Meta-Analysis OR Randomized Controlled Trial OR 

Review OR Systematic AND English, Spanish, published in the last 10 years. 

 

3.3.2.2 Recopilación manual de Guías  

 

Dirigida hacia las pautas de la profilaxis antimicrobiana perioperatoria de 

organizaciones internacionales que han publicado al respecto: 

   

 Organización Panamericana de la Salud
103 

 

 Sociedad de Enfermedades Infecciosas Microbiología Clínica
75

 

 Sociedad Americana de farmacéuticos del Sistema de Salud (American 

Society of Health-System Pharmacists)
73

 

 International Society of Chemotherapy (ISC)
77

 

 Scottish Intercollegiate Guidelines Network
80

 

 Division of Infectious Diseases, Mayo clinic
79

 

 The Medical Letter
104

 

 Sociedad de enfermedades infecciosas de América (Infectious Diseases 

Society of America)
78, 105

 

 The Sanford guide to antimicrobial therapy
106

 

 

3.3.3 Conformación del panel de expertos:  

 

La revisión y selección de la evidencia científica, así como la adaptación al 

contexto del país y a la institución, estuvo a cargo de un equipo multidisciplinario. La 

dinámica de trabajo consistió en sesiones individuales y grupales a través de un 

cuestionario de preguntas clínicas (tabla 5). 
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Tabla 5. Preguntas clínicas panel de expertos. Protocolo de la PAP para 

colecistectomía y apendicectomía 

 
 

1. ¿En qué casos de apendicectomía y colecistectomía está indicada la PAP? 

2. ¿Cuáles son las recomendaciones para la elección del antimicrobiano en los casos de 

apendicectomía y colecistectomía? 

3. ¿Qué antimicrobiano es seguro y coste efectivo como profiláctico en estas intervenciones? 

4. ¿Cuál es la dosis recomendada? 

5. ¿Cuál es el mejor momento para la administración del antimicrobiano previo a la cirugía? 

6. ¿Cuántas dosis se deben administrar del antimicrobiano? 

 

 

Para la selección de los artículos se realizó en un primer momento el cribado de 

los títulos y propósito, si estos respondían a las preguntas clínicas, además se 

descartaron aquellos dirigidos a la población pediátrica excepto un meta-análisis que 

incluían pacientes pediátricos y adultos. Se analizaron los estudios con resultados de la 

aplicación de la PAP en pacientes adultos sometidos a colecistectomía y 

apendicectomía, y un artículo que incluia a pacientes con colecistectomía abierta, bajo 

los siguientes criterios (tabla 6). 

 

 

Tabla 6. Criterios para la inclusión de los artículos. Protocolo de la PAP para 

colecistectomía y apendicectomía 

 

 

1. Tener un grupo control 

2. La asignación de los grupos debería ser aleatoria  

3. Revisiones de estudios controlados 

4. Incluir dentro de los indicadores de los resultados la Infección del Sitio 

Operatorio. 
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La información obtenida se organizó y clasificó posteriormente se presentó a los 

miembros del equipo del servicio de cirugía para su discusión y aprobación.  

 

3.3.4 Diseño 

 

El protocolo se conformó con los siguientes apartados: 

 

 Objetivo del protocolo. 

 Responsabilidades y alcance. 

 Definiciones. 

 Principio de la profilaxis. 

 Pauta de la PAP específica por cirugía. 

 

El formato para el diseño del protocolo se planteó en forma de tríptico para 

hacer más fácil su reproducción y consulta por parte de los usuarios del mismo. 

 

 

3.4 Objetivo 2.3.2.4 

 

Planificar estrategias que contribuyan al uso racional de este grupo de 

medicamentos. 

 

La planificación de los programas de control de antimicrobianos en el hospital 

objeto de estudio, se logró siguiendo el mapeo del Gráfico 1: búsqueda extensa de la 

bibliografía disponible, aportes del estudio de utilización, consumo y microbiología de 

la institución y consenso a través de un grupo focal. 
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Gráfico 1. Metodología para la planificación de estrategias multidisciplinarias 

en el control de antimicrobianos. 

 

 

3.4.1 Búsqueda bibliográfica: 

 

Se consideraron documentos que son referencia en el tema y las experiencias 

publicadas sobre la aplicación de estas políticas en entornos similares sin representar 

una búsqueda sistemática de la evidencia científica, porque, como ha sido reseñado son 

escasos los estudios aleatorizados y controlados disponibles
58

. De la revisión manual de 

la literatura disponible se presentan tres artículos que son documentos de consensos que 

muestran los lineamientos generales constituyendo el punto de apoyo en la discusión de 

los planteamientos (tabla 7). 
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Tabla 7. Estrategias de programas de control de antimicrobianos en instituciones 

de salud. 

 

Referencia 

Organización de 

los programas de 

control de 

antimicrobianos 

Estrategias 

educacionales 

Estrategias  

Restrictivas 

Estrategias no 

impositivas 
Otras estrategias 

GEIH-

SEIMC, 

SEFH y 

SEMPSPH58 

 

Equipo 

dependiente de la 

comisión de 

infecciones y 

política de 

antibióticos, 

integrado  por un 

médico en 

enfermedades 

infecciosas, un 

farmacéutico y un 

microbiólogo. 

Programa 

educativo 

continúo con 

evaluación, al 

menos para 

prescriptores más 

relevantes. 

Dirigido a la 

resolución de 

casos y toma de 

decisiones 

Guía fármaco-

terapéutica bajo 

un 

procedimiento 

normalizado. 

No deberán 

establecerse 

como únicas, ni 

priorizarlas 

sobre las 

medidas de 

ayuda al 

prescriptor. 

Elaboración de 

guías locales de 

profilaxis, 

tratamiento 

empírico y 

dirigido, 

mediante 

consensos con 

los servicios 

implicados y 

aprobados por la 

comisión de 

infecciones. 

Establecen otras 

recomendaciones 

para un nivel 

avanzado y 

excelente  

Infectious 

Diseases 

Society of 

America and 

the Society 

for Healthcare 

Epidemiology 

of America 

Guidelines107 

Incluye médico y 

farmacéutico 

clínico  

especialistas en 

enfermedades 

infecciosas. 

También el 

microbiólogo, 

especialista en 

información y el 

epidemiólogo. 

Puede aumentar la 

aceptación de los 

programas. 

Acompañar de 

una intervención 

activa. 

Desarrollo 

multidisciplinario 

de guías prácticas 

basadas en la 

evidencia y en 

datos locales de 

resistencia 

antimicrobiana  

Restricción por 

formulario y 

preautorización 

efecto 

inmediato y 

significativo. 

Requiere 

control de la 

resistencia 

antimicrobiana. 

Auditoría 

prospectiva con 

intervención y 

retroalimentación 

por un médico 

infectólogo  o un 

farmacéutico 

clínico 

especialista en 

enfermedades 

infecciosas 

puede reducir el 

uso inapropiado. 

Plan de 

conversión del 

antimicrobiano 

parenteral a oral. 

Optimización de 

las dosis de 

acuerdo a las 

características 

del paciente. 

Terapia 

combinada 

pacientes críticos 

o con 

multirresistencia 

 

 

MacDougall 

C and Polk 

RE, 

Antimicrobial 

Stewardship 

Programs in 

Health Care 

Systems. 

Clin.6 

 

 

Médico 

infectólogo 

Farmacéutico 

clínico y 

hospitalario, 

microbiólogo 

clínico, 

administradores 

Son fáciles de 

aplicar pero a 

menudo 

ineficaces 

Son efectivas 

en reducir el 

uso, pero se 

plantea el 

problema de la 

autonomía del 

prescriptor. 

Revisión y 

retroalimentación 

son 

prometedoras, 

sin embargo 

necesitan de 

personal 

capacitado. 

Rotación cíclica 

de los 

antimicrobianos 

resulta 

especialmente 

atractiva para las 

Unidades 

Intensivas, pero 

no ha sido 

aprobada 
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Así mismo se  realizó una búsqueda en MEDLINE utilizando como palabras 

claves “antibiotic” and “stewardship” and “hospital” and “pharmacy” or “pharmacists” 

or “control program”, en los idiomas español o inglés.
 
En la tabla 8 se reseñan aquellos 

estudios con intervención del farmacéutico integrante de los equipos multidisciplinarios, 

mostrándose el tipo de intervenciones y los comentarios sobre los resultados relevantes.  

 

Tabla 8. Búsqueda bibliográfica grupos multidisciplinarios con participación del 

farmacéutico en el control de antimicrobianos 

Programas de restricción  

Referencia   Descripción Intervención  Comentarios 

Chan  et al
91 

Centro médico de 

3500 camas 

evaluación del 

impacto de la 

aplicación de un 

sistema automatizado 

para la aprobación de 

los antimicrobianos  

El comité de infecciones 

clasificó los 

antimicrobianos en no 

restringidos y restringidos;  

estos últimos  deberían ser 

autorizados a través de un 

sistema automatizado 

Impacto positivo por reducir el 

consumo y el gasto sin 

comprometer la calidad. 

Disminuyó el consumo de 

cefalosporinas de 3era y 4ta 

generación, fluoroquinolonas y 

glicopéptidos pero la de los 

carbapenems aumentó. 

Disminuyó la tasa de SARM. 

Pero aumento el aislamiento de 

E. coli y K. pneumoniae 

productoras de betalactamasas 

de espectro extendido. La tasa 

de infección por Clostridium no 

varió. 

Pakyz et al
108

 Encuesta enviada vía 

e-mail, sobre los 

programas de control 

de antimicrobianos a 

22 hospitales 

Se evaluó la relación entre 

la restricción de 

carbapenémicos, cantidad 

del uso de los 

antimicrobianos y la 

incidencia de P. 

aeruginosa resistente a los 

carbapenems. 

Hospitales con restricción de los 

carbapenems tenían menor uso 

y menos tasas de incidencia de 

P. aeruginosa resistente a 

carbapenems 

Programas educacionales 

Referencia  Descripción  Intervención  Comentarios 

Avdic et al
109

  Estudio prospectivo 

pre y post 

intervención en un 

hospital  

Educación e información 

sobre la elección y terapia 

de corta duración en la 

neumonía adquirida en la 

comunidad con 

retroalimentación oral 

sugiriendo cambios. 

Se redujo la media de la 

duración del tratamiento de 10 

días a 7 días con la intervención. 

Se deben realizar estudios con 

muestras mayores, además se 

deben realizar guías que 

consideren terapias cortas  
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Continuación Tabla 8 

Revisión y retroalimentación 

Referencia
 

Descripción  Intervención  Comentarios 

 Talpaert et 

al
110

 

Estudio 

retrospectivo cuasi-

experimental de 

tiempo 

interrumpido pre y 

post intervención 

para evaluar el 

impacto de una 

intervención en un 

hospital  

 Reducir el uso de antimicrobianos 

de amplio espectro  como las 

fluoroquinolonas, cefalosporinas,  

amoxicilina-clavulánico, 

clindamicina (consideradas de alto 

riesgo para la infección de C. 

difficile) cambiando para 

penicilinas, claritromicina, 

doxiciclina, gentamicina, 

vancomicina, trimetoprima y 

nitrofurantoína 

Disminuyó el uso de 

fluoroquinolonas y 

cefalosporinas, no hubo 

disminución en el 

consumo total de 

antimicrobianos con una 

disminución significativa 

de la infección por C. 

difficile. 

del Arco et 

al
111 

Descripción de 276 

intervenciones, un 

programa 

transversal 

multidisciplinar 

En un hospital  

Circuito diario para la 

identificación de pacientes con 

antimicrobianos de uso restringido, 

después de los resultados 

microbiológicos y el perfil de 

sensibilidad se brindo 

asesoramiento al prescriptor y se 

emitió un informe de consejo 

terapéutico.  

Se valoró el tratamiento 

empírico, posibilidades de 

desescalada, dosis 

empleada y duración. 

El perfil de sensibilidad 

del Imipenem y 

Meropenem mejoró 

discretamente.  

Miyawaki et 

al
112 

 Estudiar el efecto 

del trabajo del 

equipo de control 

de infecciones en 

un hospital   

Promoción del uso adecuado de los 

antimicrobianos con consultas, 

educación y vigilancia semanal de 

antimicrobianos específicos 

(carbapenems, cefalosporinas de 

cuarta generación, agentes anti 

SARM). 

Disminución del uso de los 

antimicrobianos, reducción 

del gasto total de 

antimicrobianos y de la 

incidencia de SARM  

Bauer et 

al
113

 

Estudio pre y post 

intervención para 

evaluar los 

resultados clínicos 

y económicos con 

la intervención del 

farmacéutico 

integrante del 

equipo. 

Obtención rápida de una prueba de 

PCR para SARM, para la 

recomendación de los antibióticos 

eficaces.  Para la bacteriemia con 

SASM la terapia más eficaz es la 

infusión intermitente con cefazolina 

o infusión continua nafcilina y para 

la bacteriemia por SARM es la 

vancomicina. 

La obtención de una PCR  

permite la diferenciación 

rápida, aplicándose una 

terapia oportuna y eficaz lo 

cual se asocia a una 

reducción de la estancia y 

gastos en salud. 

Toth et al
114

 Estudio cuasi-

experimental dos 

fases pre y post 

intervención. Un 

hospital  terciario 

de 903 camas 

Pacientes que estaban recibiendo 

betalactámicos antipseudomonas, 

vancomicina, fluoroquinolonas, 

linezolid, aminoglucósidos o 

cualquier combinación entre ellos. 

Aplicación de un paquete de 

indicadores de calidad del cuidado 

del paciente.  

 

La implementación de un 

paquete de cuidado en el 

programa de control de 

antimicrobianos se asoció 

con mejoras en el 

cumplimiento de los 

indicadores de calidad. 
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Continuación tabla 8 

Estudios descriptivos 

Referencia  Descripción  Comentarios  

Dumartin et al
115

 Estudio longitudinal a través de 

una encuesta para la 

recopilación de información 

sobre la política de 

antimicrobianos en 74 

hospitales.   

Los hospitales con mayor cumplimiento de 

las medidas, el uso general de los 

antimicrobianos y de las fluoroquinolonas 

permaneció estable. Se demuestra que es el 

recurso humano y las medidas persuasivas 

de control en el contexto de un enfoque 

multidisciplinario son útiles en el control 

de los antibióticos. 

 

Paño-Pardo et al
116 

Encuesta para describir las 

actividades hospitalarias de 

mejora del uso de los 

antimicrobianos 

Los principios sobre los que se intervenían 

principalmente son: desescalamiento, 

terapia secuencial, monitorización de 

antibióticos estratégicos. Y las actividades 

frecuentemente desarrolladas son 

restricción de antimicrobianos, seminarios 

y consejo antibiótico no solicitado. Las 

Actividades hospitalarias de mejora del 

uso de antibióticos (AMA) suelen 

organizarse en equipos multidisciplinarios 

cuyos profesionales habitualmente son 

infectólogos y farmacéuticos que se 

dedican a tiempo parcial. Los carbapenems 

se priorizaron como los antimicrobianos a 

monitorizar. 

 

 

3.4.2 Datos de consumo de antimicrobianos y resistencia microbiológica 

 

Para la discusión en el grupo focal se consideraron los resultados del estudio de 

utilización de antimicrobianos en los pacientes adultos que forma parte del presente 

trabajo y el informe de infectología sobre los reportes microbiológicos para el año 2011 

de la Institución, ejemplo de las tendencias de sensibilidad para las bacterias Gram-

negativas de mayor frecuencia se observó para P. aeruginosa una baja sensibilidad para 

los carbapenémicos y quinolonas con una sensibilidad ligeramente mayor alrededor del 

50% para las cefalosporinas de tercera generación antipseudomonas. La  E. coli 

presentó un bajo porcentaje de sensibilidad para ampicilina-sulbactam y quinolonas, con 

una mayor sensibilidad para la cefalosporina de tercera generación ceftriaxona y 

ceftazidima alrededor del 50% y una alta sensibilidad para el Imipenem. Para la K. 

pneumoniae baja sensibilidad para la ampicilina-sulbactam y las cefalosporinas de 
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tercera generación, con una sensibilidad ligeramente mayor para las quinolonas 

(alrededor del 50%)  y un alto porcentaje de sensibilidad para el Imipenem. 

 

 

3.4.3 Grupo focal: 

 

Se estableció un grupo de trabajo para el estudio y discusión de las propuestas 

pertinentes a las características y necesidades del hospital. Dicho grupo estuvo 

compuesto por tres farmacéuticos del servicio de la institución, con la finalidad de llegar 

a un consenso sobre las propuestas factibles para la institución, para ello se realizaron 

tres sesiones guiadas por las siguientes preguntas (tabla 9):  

 

 

 

Tabla 9. Guía para las sesiones del grupo focal 

1. ¿Cuáles son los principales problemas que trae el uso irracional de los 

antimicrobianos? 

 

2. ¿Cuál es la importancia de establecer programas de control de los 

antimicrobianos en los hospitales? 

 

3. ¿Cuáles son los antimicrobianos que ameritan mayor atención al establecer un 

programa? 

 

4. ¿Cuáles son los principales problemas de la institución en el uso de los 

antimicrobianos? 

 

5. ¿Qué tipo de programas existen para el control de los antimicrobianos? 

 

6. ¿Cuáles propuestas son pertinentes para el control de los antimicrobianos para 

la institución? 

 

7. ¿Cuál es el papel del farmacéutico en los programas de control de 

antimicrobianos? 
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Las sesiones de trabajo se realizaron bajo una agenda de trabajo (tabla 10) 

incorporándose como guía de discusión las preguntas clínicas antes señaladas. En la 

segunda sesión se discutieron y generaron los planteamientos sobre  programas de 

mejora de los antimicrobianos en la institución. 

 

 

 

Tabla 10. Agendas de las reuniones del grupo focal 

Primera sesión 

 Bienvenida 

 Exposición de los objetivos de la reunión 

 Presentación de: 

a. Problemas mundiales asociados al uso de los antimicrobianos  

b. Programas de mejora en el control de los antimicrobianos 

c. Estudio de utilización de antimicrobianos IAHULA 

d. Consumo de antimicrobianos y epidemiologia microbiológica de la institución 

(Comisión de infecciones intrahospitalarias del IAHULA). 

Segunda sesión: 

 Bienvenida 

 Exposición de los objetivos de la reunión 

 Nombramiento del director de debate 

 Presentación y discusión de los planteamientos  

 Construcción del listado de propuestas 
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4 RESULTADOS 

 

4.1 Objetivo 2.3.2.1 

 

Estudiar el uso de los antimicrobianos del grupo J01 de la clasificación ATC de 

mayor consumo en los pacientes adultos ingresados en un hospital universitario del 

sector público venezolano 

 

Se estudiaron un total de ochocientas historias clínicas de pacientes adultos que 

cumplían los criterios de inclusión, la media de edad se situó en 45,8 ± 20,0  (rango 15 -

100) de ellos el 60% eran hombres, y aproximadamente la mitad de los mismos se 

sometieron a una intervención quirúrgica  tal como se muestra en la Tabla 11. 

 

 

Tabla 11.  Características de los pacientes. Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

Género  Frecuencia Porcentaje 

Hombre 480 60,0 

Mujer 320 40,0 

Total 800 100,0 

Pacientes (quirúrgico-no 

quirúrgico) 

  

No quirúrgico   393 49,1 

Quirúrgico 407 50,9 

Total 800 100 

Fuente: base de datos. 

 

En cuanto a la cantidad de pacientes que recibieron antimicrobianos como 

terapia durante su hospitalización, se observó un porcentaje de exposición de 74,4% (n= 

595) del grupo de medicamentos analizados. La cantidad promedio de antibióticos que 

recibió cada paciente durante el ingreso hospitalario osciló en  2,1 ±1,5 (Tabla 12). 
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Tabla 12.  Exposición y cantidad de antimicrobianos. Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

Cantidad de antimicrobianos 

Durante la estancia  

Frecuencia Porcentaje 

Uno 293 49,2 

Dos 157 26,4 

Tres 75 12,6 

Cuatro y más 70 11,8 

Total 
595 100,0 

Cantidad de antimicrobianos 

por paciente 

 DE 

 2,1 1,5 

 (n= 800; rango: 1,0-9,0) 

Fuente: base de datos; = Media aritmética; DE= Desviación estándar 

 

 

El grupo de antibióticos empleado con mayor frecuencia correspondió con los 

betalactámicos y dentro de ellos las penicilinas asociadas a un inhibidor de 

betalactamasas y cefalosporinas, como puede observarse en la tabla 13, donde se resume 

los antibióticos empleados por DDD/100 estancias por día. 
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La cefalosporinas de tercera generación representó en general el grupo con 

mayor  duración en el tratamiento,  y la ampicilina sulbactam tuvo una media de la dosis 

diaria de aproximada a 4g (con referencia a la dosis de la ampicilina) la cual difiere de 

la DDD establecida, esto se detalla la tabla 14. 

 

 

 

Tabla 13. Grupos de antimicrobianos - DDDs/100 estancias. Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 

 

DDDs/100 estancias por día 

Antibacterianos Betalactámicos 48,52 

Penicilinas sensibles betalactamasas 2,81 

Penicilinas resistentes betalactamasas 8,85 

Penicilinas mas inhibidores 

bectalactamasas 

26,88 

Cefalosporinas 1era generación 4,25 

Cefalosporinas 3era generación 19.93 

Cefalosporinas 4ta generación 0,51 

Monobactámicos 0,58 

Derivados del Carbapenem 4,64 

Combinación Sulfonamidas y trimetoprima 2,08 

Lincosamidas 7,08 

Aminoglucósidos bacterianos 10,8 

Fluoroquinolonas 16,47 

Glicopéptidos antibacterianos 0,74 

Derivados imidazólicos 11,77 

Varios* 1,51 

Total  98,97 

Fuente: base de datos; * varios:  incluye los grupos Tetraciclinas, Anfenicoles, Macrólidos y Derivados 

del Nitrofurano 



RESULTADOS 

 

 

55 

 

 

 

Tabla 14. Dosis diaria (media y desviación estándar) y días de tratamiento (máximo, 

mínimo, percentiles 25, 50 y 75) de los antimicrobianos de mayor consumo. Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 
 

 Dosis 

diaria(g) 

DDD

* 
Duración del tratamiento 

(días) 
Media(DE) g mín máx Percentiles  

25 50 75 

Penicilinas mas inhibidores 

betalactamasas 
       

Ampicilina-sulbactam 

(N=233) 
3,93±0,6 2 1 39 1 3 7 

Piperacilina-

tazobactam(N=25)  
11,12±4,24 14 1 29 4 8 12,5 

Cefalosporinas 1era 

generación 
       

Cefalotina(N=71) 3,60±1,05 4 1 12 1 3 4 

Cefazolina(N=45) 2,62± 0,91 3 1 20 1 3 6 

Cefalosporinas 3era 

generación 
       

Ceftriaxona(N=130) 2,45±0,99 2 1 32 3 5 9 

Ceftazidima(N=16) 3,25±1,69 4 3 20 4,5 13,5 16,75 
Cefotaxima(N=32) 3,50±1,64 4 1 30 2 4,5 9,5 
Cefoperazona-

sulbactam(N=16) 
3,5±1,03 4 1 35 5 7 10 

Derivados del Carbapenem         

Imipenem (N= 39) 1,69±0,66 2 1 25 5 9 14 
Fluoroquinolonas         

Ciprofloxacina 

(N=110) 
0,41±0,11 0,5 1 30 3 4 9 

Levofloxacina (N=24) 0,71±0,10 0,25 1 24 4 7,5 14,25 
Aminoglucósidos         

Amikacina (N=115) 1±0,32 1 1  21 2 5 9 
Derivados imidazólicos        

Metronidazol (N=130) 1,48±0,16 1,5 1 26 2 3 7,25 
Lincosamidas        

Clindamicina (N=68) 2,35±0,23 1,8 1 25 3 6 12 
Fuente: base de datos;* http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J01CG&showdescription=n.  DE= 

Desviación estándar 



RESULTADOS 

                                                                                                     

 

 

56 

 

Debe resaltarse que de los 595 pacientes con antimicrobianos,  el 53,6 % 

recibieron monoterapia y el resto terapia combinada, la asociación utilizada con mayor 

frecuencia fue “un derivado imidazólico + penicilina” (Tabla 15). 

 

 

Tabla 15. Tipos de combinaciones de antimicrobianos empleados. Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

Combinaciones de antimicrobianos empleados Frecuencia Porcentaje 

Penicilina + derivado imidazólico  58 9,7 

Cefalosporina + aminoglucósido 31 5,2 

Penicilina +Aminoglucósido  19 3,2 

Cefalosporina + fluoroquinolona 14 2,4 

Penicilina + aminoglucósido + derivado imidazólico 14 2,4 

Cefalosporina + lincosamidas 12 2,0 

Fluoroquinolona + lincosamidas 11 1,8 

Cefalosporina + derivado imidazólico 11 1,8 

Fluoroquinolona + derivado imidazólico 8 1,3 

Cefalosporina + derivado imidazólico + 

aminoglucósido 
7 

1,2 

Penicilina + fluoroquinolona 7 1,2 

Cefalosporina + penicilina 7 1,2 

Penicilina + lincosamidas 5 0,8 

Carbapenem + fluoroquinolona 5 0,8 

Fluoroquinolona + aminoglucósido 5 0,8 

Penicilina + fluoroquinolona + derivado imidazólico 5 0,8 

Cefalosporina + fluoroquinolona + TMP-SMX 5 0,8 

Cefalosporina + fluoroquinolona + aminoglucósido 4 0,7 

Cefalosporina + penicilina + derivado imidazólico 3 0,5 

Cefalosporina + aminoglucósido + lincosamidas 3 0,5 

Carbapenem + aminoglucósidos + fluoroquinolona 3 0,5 

Carbapenem + aminoglucósido + derivado 

imidazólico 
3 

0,5 

Otras combinaciones  36 6,1 

Ningún tipo de combinación 319 53,6 

Total pacientes con antimicrobianos 595 100,0 

Fuente: base de datos; TMP-SMX: combinación trimetoprima sulfametoxazol 
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En el gráfico 2 se muestra la exposición a antimicrobianos de los pacientes que 

fueron sometidos a una intervención quirúrgica y en el gráfico 3 se describe para el 

grupo de los pacientes con antimicrobianos un promedio de estancia mayor en relación 

con aquellos que no recibieron antimicrobianos. 

 

 

 

 

 

 

Gráfico 2. Paciente (quirúrgico-no quirúrgico) vs exposición al antimicrobiano.  

Estudio de utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

p-valor < 0,001 
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 N  P25 P50(Me) P75 

Con antimicrobianos 595 2 7 16 

Sin antimicrobianos 205 1 4 8 

 

Gráfico 3. Exposición al antimicrobiano vs estancia hospitalaria.  

Estudio de utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009. 

 

 

 

 

Tal como se muestra en la tabla 16 y 17, los pacientes quirúrgicos presentaron 

mayores indicaciones de ampicilina-sulbactam, cefalosporinas de primera generación, 

metronidazol y amikacina, con diferencias significativas estadísticamente. 
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Tabla 16.  Relación antimicrobianos betalactámicos de mayor consumo y el 

tipo de paciente (quirúrgico y no quirúrgico). Estudio de utilización de 

antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 Quirúrgico No quirúrgico p-valor 

Ampicilina-sulbactam 

Sí (233) 188 (46,2) 45 (11,5) < 0,001 

No 219 (53,8) 348 (88,5)  

Piperacilina-Tazobactam 

Sí (25) 13 (3,2) 12 (3,1) NS 

No 394 (96,8) 381(96,9)  

Cefalotina 

Sí  (71) 58 (14,3) 13 (3,3) < 0,001 

No 349 (85,7) 380 (96,7)  

Cefazolina 

Sí (45) 38(9,3) 7 (1,8) < 0,001 

No 369 (90,7) 386 (98,2)  

Ceftriaxona 

Sí (130) 68 (16,7) 62 (15,8) NS 

No 339 (83,3) 331 (84,2)  

Ceftazidima 

Sí (16) 7 (1,7) 9 (2,3) NS 

No 400 (98,3) 384 (97,7)  

Cefotaxima 

Sí (32) 16 (3,9) 16 (4,1) NS 

No 391 (96,1) 377 (95,9)  

Cefoperazona-sulbactam 

Sí  (16) 12 (2,9) 4(1,0) NS 

No 395 (97,1) 389 (99)  

Imipenem 

Sí  (39) 22 (5,4) 17 (4,3) NS 

No 385 (94,6) 376 (95,7)  

NS, no significativo estadísticamente  
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Tabla 17.  Relación de los antimicrobianos no betalactámicos de mayor 

consumo y el tipo de paciente (quirúrgico y no quirúrgico). Estudio de 

utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 Quirúrgico No quirúrgico p-valor 

Ciprofloxacina 

Sí  (110) 55 (13,5) 55 (14) NS 

No 352 (86,5) 338 (86)  

Levofloxacina 

Sí  (24) 6 (1,5) 18 (4,6) 0,018 

No 401 (98,5) 375 (95,4)  

Metronidazol 

Sí  (130) 93 (22,9) 37 (9,4) < 0,001 

No 314 (77,1) 356 (90,6)  

Amikacina 

Sí  (115) 89 (21,9) 26 (6,6) < 0,001 

No 318 (78,1) 367 (93,4)  

Clindamicina 

Sí  (68) 34 (8,4) 34 (8,7) NS 

No 373 (91,6) 359 (91,3)  

NS, no significativo estadísticamente 

 

 

 

Las intervenciones realizadas con mayor frecuencia entre los pacientes incluidos en el 

estudio fueron las realizadas sobre el aparato digestivo, como puede observarse en la 

tabla 18. Igualmente se observa una mayor frecuencia de indicación de agentes 

antimicrobianos en los pacientes sometidos a intervenciones quirúrgicas del tracto 

digestivo (tabla 19). 
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Dentro de las intervenciones sobre el aparato digestivo, las realizadas con mayor 

frecuencia fueron apendicectomía y las intervenciones sobre el tracto biliar (tabla 20). 

 

 

 

 

  

 

La ampicilina-sulbactam resultó el antibacteriano con mayor frecuencia de uso 

en los pacientes sometidos tanto a una apendicectomía, como a una intervención del 

tracto biliar. Los antimicrobianos se administraron por periodos mayores a los dos días   

(tablas 21 y 22).  

 

 

 

 

 

Tabla 20.  Procedimientos sobre el Aparato Digestivo.  

Estudio de utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 

Intervención quirúrgica Frecuencia Porcentaje 

Apendicectomía 54 40,9 

Operaciones del tracto biliar 23 17,4 

Incisión pared abdominal 19 14,4 

Otras operaciones del intestino  18 13,6 

Reparación de hernia 8 6,1 

Operaciones del estómago y duodeno, 

esplenectomía 
10 7,6 

Total 132 100,0 

Fuente: base de datos 
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Tabla 21. Apendicectomía uso de los antimicrobianos. Estudio de utilización 

de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 

 Antibacterianos  Frecuencia Porcentaje 

Ampicilina-sulbactam 46 50,5 

Ciprofloxacina 6 6,6 

Ceftriaxona 2 2,2 

Amikacina 7 7,7 

Clindamicina 1 1,1 

Cefoperazona-sulbactam 1 1,1 

Metronidazol  27 29,7 

Cefepima 1 1,1 

Total 91 100,0 

Terapia combinada 

En combinación 31 58,49 

Monoterapia 22 41,50 

Total  53 100 

  DE 

Días promedio antibacteriano  2,24 2,2 

 (n= 91; rango: 1,0-11,0) 

Cantidad de antibacteriano 1,7 0,7 

 (n= 53; rango: 1,0-4,0) 

Fuente: base de datos; , Media aritmética; DE, Desviación estándar 
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Tabla 22.  Intervenciones del tracto biliar uso de los antimicrobianos.  

Estudio de utilización de antimicrobianos. IAHULA-Mérida. 2009 

 Antibacterianos  Frecuencia Porcentaje 

Ampicilina-sulbactam 23 57,5 

Ciprofloxacina 2 5 

Ceftriaxona 1 2,5 

Amikacina 4 10 

Cefoperazona-sulbactam 1 2,5 

Metronidazol  8 20 

Imipenem 1 2,5 

Total 40 100 

Terapia combinada 

En combinación 9 39,1 

Monoterapia 14 60,9 

Total  23 100 

Días promedio antibacteriano   DE 

 4,4 4,4 

 (n= 40; rango: 1,0-18,0) 

Cantidad de antibacteriano 1,8 1,2 

 (n= 23; rango: 1,0-6,0) 

Fuente: base de datos; , Media aritmética; DE, Desviación estándar 
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4.2 Objetivo 2.3.2.2 

 

Describir el uso de los antimicrobianos en la profilaxis antimicrobiana 

perioperatoria en un Servicio de Cirugía General de un hospital del Sistema de 

Seguridad Social de Venezuela.  

 

Del total de los 394 pacientes sometidos a una intervención por apendicectomía 

o colecistectomía, se recuperaron 334 historias y 252 historias de consulta para el 

seguimiento postoperatorio de estos pacientes (Gráfico 4). 

 

 

 

Gráfico 4. Pacientes incluidos en el estudio. Descripción de pérdidas 

Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria.  

Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

 

 

 

 



RESULTADOS 

67 

 

 

 

El 64,7% (n=216) eran mujeres, y la edad promedio fue de 38,37± 15,6 (rango 

18,0-85,0). Las características de los pacientes sobre la clasificación ASA se presentan 

en la Tabla 23, observándose que el mayor número de pacientes se incluyen dentro de 

las categorías de bajo riesgo (clase 1 y 2) 

 

 

 

Tabla 23. Clasificación ASA. Descripción de la Profilaxis 

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

Constitución clínica Frecuencia 

(N=334) 

Porcentaje 

ASA 1 224 67,1 

ASA 2  103 30,8 

ASA 3 4 1,2 

Sin precisar 3 0,9 

Fuente: Formato de recolección de datos; ASA, American Society of Anesthesiologists  

 

  

 

Las cirugías de urgencias se presentaron en una mayor proporción, 

correspondiendo con el 82,3% de las estudiadas. En relación a la duración de la cirugía 

se observó que un 30,2% de las cirugías superaron el percentil 75 estimado por la NNIS, 

este tiempo fue considerado del parte de la hoja de la anestesia del paciente, lo cual 

pudo generar una sobrestimación, y no corresponda exactamente con el tiempo que el 

cirujano utilizó en la intervención (tabla 24).   
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Tabla 24. Tipo y duración de la cirugía. Descripción de la Profilaxis 

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

Tipo de cirugía 
Frecuencia 

N=334 
Porcentaje 

Cirugía general programada 59 17,7 

Cirugía general de urgencia 275 82,3 

Tipo de cirugía específica 

Colecistectomía 191 57,2 

Apendicectomía 143 42,8 

Tiempo de duración de la cirugía 

<Percentil 75  231 69,2 

>Percentil 75 101 30,2 

Sin precisar  2 0,6 

Fuente: Formato de recolección de datos 

 

 

 

En cuanto a la estancia hospitalaria, como punto a favor de los pacientes 

sometidos a cirugía, se destaca que la estancia preoperatoria fue corta con una duración 

menor o igual a un día en un 88,9% de los casos (Tabla 25). 
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Tabla 25. Estancia preoperatoria, postoperatoria y hospitalaria.  

Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital 

IVSS-Mérida. 2010 

Estancia preoperatorio Frecuencia Porcentaje 

< 24 horas 187 56,0 

24 horas  110 32,9 

> 48 horas 37 11,1 

Estancia postoperatoria   

24 horas 92 27,5 

48-72 horas 138 41,3 

> 72 horas 104 31,1 

Estancia hospitalaria (días) Media DE 

 3,19 2,2 

 (n= 334; rango: 1,0-19,0) 
Fuente: Formato de recolección de datos;  DE, Desviación estándar 

 

 

 

La mayor parte de los procedimientos quirúrgicos realizados se clasifican según 

el grado de contaminación de la cirugía entre la cirugía limpia-contaminada, como se 

puede apreciar en la tabla 26, que también describe la distribución de las cirugías de 

apendicectomías practicadas según su evolución. 
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Tabla 26. Tipo de cirugía según grado de contaminación y etapas de la 

evolución de la apendicitis. Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana 

Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

Tipo de cirugía según grado de 

contaminación 

Frecuencia Porcentaje 

Limpia-contaminada 243 72,8 

Contaminada 50 15,0 

Sucia 41 12,3 

Total 334 100,0 

Etapas de la evolución de la apendicitis   

Catarral 22 15,4 

Flegmonosa 80 55,9 

Supurativa 14 9,8 

Gangrenosa 23 16,1 

Perforada 4 2,8 

Total 143 100,0 

Fuente: Formato de recolección de datos 

  
 

Para la descripción de la PAP se consideraron aquellas cirugías limpias 

contaminadas y contaminadas, y en las apendicectomías se introdujeron los casos no 

complicados donde la etapa del apéndice se encontraba en estado catarral, flegmonosa y 

supurativa, no se incluyeron dos casos de cirugía contaminada que correspondían con 

una apéndice gangrenosa. En la tabla 27, se detalla el momento del inicio y duración de 

la PAP en los 291 pacientes, observándose que la primera dosis del antimicrobiano se 

administró dentro de la hora previa a la cirugía, sólo en un 36,4% de los pacientes. 
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Tabla 27. Características de la profilaxis antimicrobiana perioperatoria 

apendicectomía y colecistectomía. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

Momento de la administración del 

antimicrobiano antes de la cirugía 

N (291) Porcentaje 

< 1 hora 106 36,4 

1-2 Horas 49 16,8 

>2 horas  126 43,3 

Después de la cirugía 10 3,4 

Duración de la profilaxis   

<24 horas 43 14,8 

>24 horas 248 85,2 

Fuente: Formato de recolección de datos 

 

 

La elección del antimicrobiano de acuerdo a las recomendaciones de las guías 

consultadas fue de 59,5%, donde la ampicilina/sulbactam resultó el antimicrobiano de 

elección para estas cirugías (tabla 28). 
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Entre los antimicrobianos administrados posteriormente a la cirugía (profilaxis 

prolongada) hubo un predominio de la ampicilina-sulbactam (Tabla 29).  

 

 

 

 

 

Tabla 28. Antimicrobianos en el preoperatorio. Descripción de la Profilaxis 

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

Monoterapia N(291) Porcentaje 

Ampicilina-sulbactam  119 40,89 

Cefalotina 39 13,40 

Ciprofloxacina 19 6,53 

Cefazolina 18 6,19 

Ceftriaxona 12 4,12 

Piperacilina-tazobactam  1 0,34 

Cefoperazona-sulbactam 5 1,72 

Metronidazol 10 3,44 

Combinaciones    

Ampicilina-sulbactam más metronidazol 26 8,93 

Ciprofloxacina más metronidazol 14 4,81 

Ampicilina-sulbactam más metronidazol más 

amikacina 
4 1,37 

Ciprofloxacina más clindamicina 2 0,69 

Cefazolina más ciprofloxacina 2 0,69 

Amikacina más metronidazol 2 0,69 

Otras combinaciones 8 2,72 

Sin antimicrobiano  10 3,44 

Fuente: Formato de recolección de datos 
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Tabla 29. Antimicrobianos en el postoperatorio.  Descripción de la Profilaxis 

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

  N(291) Porcentaje 

Monoterapia 

  

Ampicilina-sulbactam  132 45,36 

Cefalotina 6 2,06 

Ciprofloxacina 23 7,90 

Ceftriaxona 4 1,37 

Cefoperazona-sulbactam 4 1,37 

Combinaciones    

Ampicilina-sulbactam más metronidazol 57 19,59 

Ciprofloxacina más metronidazol 23 7,90 

Cefoperazona-sulbactam más metronidazol 13 4,47 

Ampicilina-sulbactam más metronidazol más amikacina 10 3,44 

Ciprofloxacina más clindamicina 8 2,75 

Ampicilina-sulbactam y ciprofloxacina 2 0,69 

Otras combinaciones 9 3,06 

Fuente: Formato de recolección de datos 

 

 

 
Tras el seguimiento durante un mes en el postoperatorio a los pacientes 

sometidos a este tipo de intervenciones se pudieron recuperar 252 historias de los  

pacientes del análisis previo. La frecuencia de ISO se calculó en 9,1%, siendo la 

infección de tipo superficial la más frecuente, como se especifica en la tabla 30. 
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El análisis según el tipo de cirugía muestra que la frecuencia de ISO es superior 

en la colecistectomía (Tabla 31)  

 

 

 

 

 

Tabla 30. Clasificación de la Infección del Sitio Operatorio. Descripción       

de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria.  

Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

ISO N (252) % 

      Superficial 19 7,5 

      Profunda 2 0,8 

      Órgano o espacio 2 0,8 

Sin ISO 229 90,9 

 

Total 252 100,0 

ISO, Infección del Sitio Operatorio 

 

Tabla 31. Infección del Sitio Operatorio según el tipo de intervención.   

Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria.  

Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

 ISO Sin ISO Total  

Intervención  
N(%) N(%)  

Apendicectomía   

 

 

8 (7,6) 97 (92,4) 105 (100) 

Colecistectomía  15 (10,2) 132 (89,8) 147 (100) 

Total 23 (9,1) 229 (90,9) 

 

252 (100) 

ISO, Infección del Sitio Operatorio 
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En la Tabla 32 se presentan las variables categóricas y su relación con la ISO, 

además se observa la probabilidad de producir ISO dado las modalidades de los 

distintos factores es mayor para: las cirugías contaminadas y el índice NNIS riesgo 2. 

Siendo el tipo de cirugía contaminada la que proporciona la mayor probabilidad de crear 

ISO dado en dicha modalidad.  

 

Tabla 32. Relación de las variables categóricas vs  

 Infección del Sitio Operatorio. Descripción de la Profilaxis 

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 Con ISO 

N(%) 

Sin ISO 

N(%) 

Edad (N= 252)  

<60 años 21(9,4) 202(90,6) 

>60 años 2(6,9) 27(93,1) 

Sexo (N=252) 

Hombre  11(12,4) 78(87,6) 

Mujer 12(7,4) 151(92,6) 

Estancia pre-operatoria (N=252) 

< 24 horas  15(10,3) 131(89,7) 

24 horas 4(5,6) 68(94,4) 

>  48 horas 4(11,8) 30(88,2) 

Clasificación ASA (N=250) 

I 17(10,1) 152(89,9) 

II 6(7,7) 72(92,3) 

III 0(0) 3(100,0) 

Tipo de contaminación de la cirugía (N=252) 

Limpia-contaminada 11(6,1) 170(93,9) 

Contaminada 8(20,5) 31(79,5) 

Sucia  4(12,5) 28(87,5) 

Duración de la cirugía (N=251) 

<P75 16(8,8) 165(91,2) 

> P75 7(10) 63(90) 

Índice NNIS (N=249) 

Riesgo 0 8(5,9) 128(94,1) 

Riesgo 1 11(12,0) 81(88,0) 

Riesgo 2 4(19,0) 17(81,0) 

Fuente: Formato de recolección de datos; ISO, Infección del Sitio Operatorio; ASA, American 

Society of Anesthesiologists; NNIS, National Nosocomial Infections Surveillance. 
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En las gráficas 5, 6, 7 y 8 se ilustran los factores con los cuales se construye el NNIS, 

comparando el factor de menor riesgo con los de mayor riesgo, el tipo de contaminación 

de la cirugía, es estadísticamente dependiente con la aparición de la ISO, con un nivel 

de significancia del 5% (p-valor < 0,05).  

 

 

 

 

 

Gráfico 5. Tipo de contaminación de la cirugía vs  Infección del Sitio Operatorio 

(ISO). Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria Hospital IVSS-

Mérida. 2010 

 

 

 

 

p-valor = 0,015 
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Gráfico 6. Clasificación ASA vs  Infección del Sitio Operatorio (ISO). Descripción 

de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

 

 

 

Gráfico 7.  Duración de la cirugía (P75) vs la Infección del Sitio Operatorio (ISO). 

Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-

Mérida. 2010 

 

 

p-valor = 0,656 

p-valor = 0,967 
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Gráfico 8.  Índice NNIS vs la Infección del Sitio Operatorio (ISO). Descripción de 

la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 

 

 

 

En el Gráfico 9 se presenta un plano factorial de correspondencia múltiple, donde se 

asocia un grupo con las siguientes características: no presentan ISO, un preoperatorio 

entre 24 y 48 horas, un índice de riesgo 0, una duración de la cirugía por debajo del 

percentil 75, sometidos a colecistectomía, con cirugías limpia-contaminada, mujer y 

pacientes menores a 60 años.  Por otro lado, se observa, una asociación de los pacientes 

con riesgo 1, duración de cirugía mayor al percentil 75, apendicectomía, cirugías 

contaminadas con la presentación de ISO. Por último se observa una relación aislada del 

paciente de riesgo 2 con las cirugías tipo sucia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

p-valor = 0,074 
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En la tabla 33, se muestra la relación entre las características de la PAP y la ISO, de los 

215 pacientes que se realizó seguimiento postoperatorio y se administró un 

antimicrobiano profiláctico en el preoperatorio. Puede que si se observen tendencias 

aunque no se alcance el nivel de significación. 

 

Tabla 33.  Relación de las características de la PAP y la 

 Infección del Sitio Operatorio. Descripción de la Profilaxis Antimicrobiana 

Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010 

 Con ISO Sin ISO p-valor 

Elección del antimicrobiano (N=215) 

Indicada en las Guías 10 (7,4) 125(92,6) 0,477 

No Indicada en las Guías 9(11,3) 71(88,8)  

Administración de la PAP(N=215) 

< 1 hora 8(10,0) 72(90,0) 0,633 

Entre 1-2 horas 2(5,0) 38 (95,0)  

> 2 horas 9(9,5) 86(90,5)  

Duración de la PAP (N=215) 

< 24 horas 1(2,9) 33(97,1) 0,321 

> 24 horas 18(9,9) 163(90,1)  

ISO, Infección del Sitio Operatorio. 

 

 

En el Gráfico 10, se muestran las proyecciones sobre el eje factorial donde se determina 

la relación entre las modalidades: antimicrobiano no indicado en las guías con la 

administración de la primera dosis más de 2 horas antes de la cirugía y la duración de la 

profilaxis más de 24 horas, relacionándose con la presencia de ISO, esto se evidencia al 

observar que este grupo se encuentra en el mismo sector del eje factorial. Por otro lado 

se forma un segundo grupo con las modalidades, menos de una hora, entre una y dos 

horas para la primera dosis con indicado en las guías y ausencia de ISO. Cabe destacar 

que dichas relaciones tienen sentido con lo recomendado para una apropiada profilaxis, 

donde se indicó el antimicrobiano adecuado, y la administración de la primera dosis no 

superó las 2 horas previas a la cirugía.   
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4.3 Objetivo 2.3.2.3 

 

Diseñar un protocolo de profilaxis antimicrobiana perioperatoria con la 

participación del equipo multidisciplinario en el contexto de un Servicio de Cirugía 

General 

 

Se estudiaron 10 artículos que correspondían con la profilaxis antimicrobiana en 

colecistectomía y apendicectomía, en los cuales se valoraba el papel de la 

administración del antimicrobiano en la profilaxis perioperatoria cuando era comparada 

con la no administración del antimicrobiano o placebo. Se consideraron los estudios 

recientes para los cuales fue posible acceder al artículo completo, en el caso de un meta-

analisis
117

 se revisó el abstract.  

 

De los artículos estudiados cinco correspondieron con meta-análisis sobre la 

efectividad de la profilaxis antimicrobiana en reducir la ISO (tabla 34), tres estudios 

donde incluyeron pacientes de bajo riesgo sometidos a una colecistectomía 

laparoscópica otro estudio de pacientes sometidos a colecistectomía abierta y 

laparoscópica. También se analizó un estudio de apendicectomía por apendicitis no 

perforada donde compararon tres regímenes de duración de la profilaxis (tabla 35).    
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Tabla 34. Tipo de estudio: Meta-análisis. Elaboración de Protocolo de la PAP. 

Referencia  Estudios incluidos Resultados 

Estudiados  

Comentarios  

Yan RC et al 
117

 

12 estudios randomizados 

compararon la PAP con 

placebo o no 

administración del 

antimicrobiano en 

pacientes de bajo riesgo 

en colecistectomía 

laparoscópica (CL) 

Infección general  

Infecciones de 

herida  

Infecciones a 

distancia  

Cultivo positivo de 

bilis 

Estancia 

hospitalaria 

No hubo una reducción 

significativa en el riesgo de 

los resultados medidos.  Del 

estudio consideran que la 

profilaxis antimicrobiana no 

es necesaria para CL 

programada en pacientes  de 

bajo riesgo. 

Sanabria A et al 
118

 

11 estudios aleatorios  que 

comparaban la PAP con 

placebo o no 

administración del 

antimicrobiano en 

pacientes sometidos a CL 

programada 

ISO 

Infecciones extra 

abdominales 

 

Concluyen que no existen 

pruebas suficientes para 

apoyar o refutar el uso de 

profilaxis antibiótica en 

pacientes con bajo riesgo. 

Consideran que son 

necesarios estudios clínicos 

aleatorios extensos, y 

determinar el alto riesgo de 

conversión a cirugía abierta.  

Choudhary A et 

al
119 

9 estudios controlados 

aleatorios que compararon 

grupos de pacientes de 

bajo riesgo sometidos a 

colecistectomía 

laparoscópica que 

recibieron 

antimicrobianos con 

placebo o sin 

antimicrobiano. 

Complicaciones 

infecciosas en 

general,  

infección 

superficial de la 

herida,  

infecciones 

mayores y estancia 

hospitalaria.  

Los antimicrobianos 

incluidos en los estudios 

destaca la cefazolina en tres 

estudios. El uso de la 

profilaxis con 

antimicrobianos no revela 

ser beneficioso en los 

pacientes con bajo riesgo 

sometidos a CL.  Expresan 

que es necesario realizar 

estudios extensos en 

pacientes con alto riesgo 

infeccioso. 

Zhou H
 120 

15 estudios donde 

compararon la 

administración de 

profilaxis con placebo o 

no tratados. 

Infección de la 

herida, infección 

mayor e infección a 

distancia 

La profilaxis antibiótica es 

innecesaria en los pacientes 

de bajo riesgo sometidos a 

CL y no debe ser aplicada 

rutinariamente  

Andersen B
121

 

45 estudios controlados 

aleatorios y estudios 

controlados. Compararon  

pacientes sometidos a 

apendicectomía: con 

antibiótico profiláctico vs  

placebo o sin 

antimicrobiano  

ISO 

Absceso intra 

abdominal 

La profilaxis es eficaz en 

prevenir las complicaciones 

postoperatorias en pacientes 

apendicectomizados. 

PAP, Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria; CL, Colecistectomía Laparoscópica; ISO, Infección del 

Sitio Operatorio  
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Tabla 35. Tipos de estudios: controlados. Elaboración de Protocolo de la PAP. 

Referencia  Tipo de estudio Resultados 

Estudiados  

Comentarios  

Sharma N et al
122

 

Controlado aleatorio. 100 

pacientes con CL. Dos grupos: 

1. Una dosis de ceftriaxona.  

2.  Solución salina después de la 

inducción anestésica 

ISO Una sola dosis del 

antibiótico en el 

preoperatorio fallo en 

prevenir la ISO. 

Uludag M et 

al
123

 

Prospectivo controlado aleatorio. 

150  pacientes de bajo riesgo con 

CL electiva.  

Dos grupos: Cefazolina vs 

placebo.   

ISO 

Complicaciones 

infecciosas 

postoperatoria  

No se justifica el uso de 

antimicrobianos para 

disminuir las 

complicaciones 

infecciosas en pacientes 

de bajo riesgo 

Yildiz B et al
124 

Controlado aleatorio.  

208 pacientes con CL electiva. 

Dos grupos:   

105 (1 g de cefazolina).   

103 (sin antibiótico).  
 

ISO No hubo una diferencia 

significativa en prevenir 

la infección del sitio 

operatorio. La obesidad y 

el uso de sutura de nylon 

se asoció con la aparición 

de la ISO 

Dervisoglou A et 

al
125

 

Prospectivo aleatorio controlado. 

418 pacientes  con 

colecistectomía abierta o 

laparoscópica. Dos grupos:  

207 (1,5 g cefuroxima)   

211 ( 3g ampicilina sulbactam) 

ISO  La ampicilina sulbactam 

puede ser un buen 

antimicrobiano 

profiláctico en pacientes 

de alto riesgo en 

colecistectomía 

programada cuando la 

infección enterocócica es 

alta. 

Mui LM et al
126 

Controlado aleatorio. 269 

pacientes con apendicectomía 

abierta por apendicitis no 

perforada. Tres grupos de 

pacientes: 

Grupo A: 92 (una dosis)  

Grupo B: 94 (tres dosis) 

Grupo C: 83 (5 días 

perioperatoria).
 

Complicaciones 

infecciosas 

postoperatorias 

Una sola dosis del 

antibiótico en el 

preoperatorio es adecuada 

en prevenir las 

complicaciones 

infecciosas 

Chang WT et 

al
127 

Prospectivo aleatorio. 277 

pacientes con CL electiva.  

Dos grupos:  

141 (1g cefazolina) y 136 (10mL 

Cloruro de Sodio) 

Infección de la 

herida 

quirúrgica  

No recomiendan el uso de 

profilaxis en 

colecistectomía 

programada, porque no 

disminuyen las 

complicaciones 

infecciosas que son ya 

bajas. 

PAP, Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria; CL, Colecistectomía Laparoscópica; ISO, Infección del 

Sitio Operatorio  
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En relación a las recomendaciones sobre elección, vía de administración, dosis y 

duración del antimicrobiano se recopilaron seis guías de organizaciones internacionales 

que incluían pautas para la PAP en colecistectomía y apendicectomía (tabla 36). En los 

anexos 4 y 5 se incluye el nivel de evidencia de las guía de la ASHP
73

 y de guía de la 

sociedad de enfermedades infecciosas
75

 respectivamente, dichas evidencias solo apoyan 

la administración o no administración del antimicrobiano.  

 

Tabla 36. Pautas de antimicrobianos publicadas.   

Elaboración de Protocolo de la PAP. 

Referencia  Pauta del antimicrobiano 

Colecistectomía Apendicectomía 

Organización 

panamericana de la 

salud
103

 

Tracto biliar 

Alto riesgo: 

Amoxicilina – Ampicilina más un 

inhibidor de betalactamasas 

No complicada o laparoscópica: 

Cefazolina 

Amoxicilina 

Ampicilina 

mas sulbactam 

Alérgicos a las penicilinas: 

Metronidazol más gentamicina 

Sociedad de 

Enfermedades 

Infecciosas 

Microbiología 

Clínica
75  

 

Cefazolina 

Amoxicilina/ácido clavulánico 
Amoxicilina/ácido clavulánico 

Division of 

Infectious Diseases, 

Mayo clinic
79

 

 

Pacientes de alto riesgo 

Cefazolina 

Cefoxitina o cefotetan o 

Cefazolina más metronidazol o 

Ampicilina/sulbactam 

The Medical 

Letter
104 

Pacientes de alto riesgo 

Cefazolina 

Cefoxitina o cefotetan o 

Cefazolina más metronidazol o 

Ampicilina/sulbactam 

American Society of 

Health-System 

Pharmacists
73

 

 

Procedimientos abiertos 

Cefazolina 

Cefoxitina o cefotetan o 

cefotaxima o ceftizoxima o 

piperacilina 

Pacientes alérgicos: 

Metronidazol más gentamicina 

International Society 

of Chemotherapy 

(ISC)
77

 

 

Betalactámico/ inhibidor de betalactamasas: Amoxicilina/ácido 

clavulánico o ampicilina/sulbactam 

Cefalosporinas de primera o segunda generación más metronidazol 
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Se elaboró un protocolo para unificar la PAP en el servicio de cirugía general, 

incluyendo la pauta aprobada por el equipo multidisciplinario a seguir en los pacientes 

sometidos a colecistectomía y apendicectomía, igualmente se plantea el programa para 

el seguimiento de la ISO en este servicio. Para la presentación del mencionado 

protocolo, se diseño un pliego de bolsillo, de fácil lectura y disponible para el personal 

de la institución (Anexo 6).  

 

4.4 Objetivo 2.3.2.4 

 

Planificar estrategias que contribuyan al uso racional de este grupo de 

medicamentos. 

 

4.4.1 Grupo focal: 

 

Como producto de las sesiones llevadas a cabo, se consensuaron las siguientes 

propuestas 

 

 Monitorizar el cumplimiento de la administración de los antimicrobianos. 

 

 Establecer un mecanismo operativo para el cumplimiento de la política de 

restricción de antimicrobianos con la aprobación del infectólogo.  

 

 Estudiar las combinaciones de antimicrobianos con los diferentes servicios 

clínicos.  

 

 Plantear un protocolo de profilaxis antimicrobiana para los servicios de cirugía. 

 

 Estudiar con los servicios clínicos y la unidad de infecciosos el tipo de 

antimicrobiano y la duración de los tratamientos.  

 

 Plantearse un programa de terapia secuencial para el uso de antimicrobianos 

orales. 
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 Establecer un grupo de trabajo operativo para llevar a cabo un trabajo 

multidisciplinario. 

 

 Presentar las propuestas al comité de infecciones intrahospitalarias.  

 

La integración de las diferentes técnicas permitió la planificación y diseño de las  

estrategias consideradas prioritarias, en el siguiente orden: 

 

4.4.2 Formalizar el equipo de trabajo:  

 

 Objetivo:  

 

Constituir un equipo de trabajo para el estudio, planteamiento, ejecución y 

evaluación de estrategias para el uso de los antimicrobianos en el IAHULA.  

 

 Elementos básicos: 

 

a. Comisión de infecciones de la institución: tiene la competencia del desarrollo de 

la política del programa de control de los antimicrobianos. 

    

b. Conformación: como miembros principales el infectológo, farmacéutico, 

microbiólogo, epidemiólogo, médicos de los servicios clínicos de importancia 

como UCI, medicina interna o cirugía. 

  

c. Sistema de automatización de los registros: es necesario la automatización del 

registro de datos con la finalidad de conseguir reportes actualizados sobre 

tendencias de consumo, cultivos y antibiogramas. 

 

4.4.3 Principales estrategias  

 

 Programa de formación  
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a. Planificación y elaboración de guías del tratamiento: El farmacéutico debe ser el 

promotor de la elaboración de guías de tratamiento dentro del grupo de 

antimicrobianos, impulsando la participación de los principales servicios 

clínicos implicados, considerando además la epidemiologia microbiana, la 

evolución de los patrones de resistencia y las guías publicadas como referencia. 

  

b. Del resultado del consenso para este tipo de estrategia, se plantea como 

propuesta concreta la elaboración de un protocolo para la profilaxis 

antimicrobiana perioperatoria en el servicio de cirugía general para las 

intervenciones de apendicectomía y colecistectomía por ser estas las de mayor 

frecuencia. Con el fin de estandarizar un paquete de medidas en los tres aspectos 

principales que son: tipo de antimicrobiano y dosis, momento de la 

administración y duración de la profilaxis para cada tipo de cirugía.  

 

c. Programa  anual  educativo  independiente  de  acuerdo  con  los objetivos de la 

política para el control de los antimicrobianos de la institución. Incluyendo 

aspectos tales como: 

 

 Duración del tratamiento, dosificación y reacciones adversas.  

 Presentación de los programas implantados en la institución 

 Conocimiento sobre la evolución de la resistencia en la institución.  

 Difusión de los resultados de los estudios de utilización 

 

 Programas de auditoría:  

 

Dentro de estos programas se plantea la participación del farmacéutico a 

través de rondas en los servicios de medicina y cirugía en las salas de 

hospitalización con el fin de aplicar rutinariamente una revisión del tratamiento, 

para ser derivado al equipo de control de antimicrobianos,  sobre los siguientes 

aspectos: 
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a. Al inicio del tratamiento antimicrobiano la comprobación de la solicitud del 

médico tratante de la toma de muestra para el cultivo y antibiograma.   

 

b. Revisión de los tratamientos antimicrobianos al tercer día de instaurada la 

terapia con el fin de constatar los resultados de cultivo y antibiograma, para 

derivarlo al servicio de infectología sugerir la desescalada, aumento de espectro, 

dosis, entre otros. 

 

c. Identificación y estudio de  las combinaciones de antimicrobianos.    

 

d. Verificación de la duración del tratamiento al cumplir los 10 días de instaurado, 

y ser derivado al servicio de infectología con el fin de valorar su eficacia o la 

posibilidad de suspender el tratamiento.  

  

e. Aplicación de la terapia secuencial de acuerdo a criterios previamente 

establecidos por el servicio de farmacia. 

 

 Programa de restricción de antimicrobianos: 

 

Con el objetivo de favorecer el uso de antimicrobianos de espectro reducido, 

así como reducir el consumo de los antimicrobianos en la institución se plantea:  

 

a. Continuar con el programa de restricción de los antimicrobianos instaurado en la 

institución, y particularmente enfocarse en evitar el uso de las fluoroquinolonas 

y cefalosporinas de espectro extendido. Justificar el uso de los antimicrobianos 

de reserva como los derivados del carbapenem, glicopéptidos, linezolid para 

indicaciones específicas.  

 

b. Reducir la duración de la profilaxis antimicrobiana elaborando los kits que 

contengan justo la dosis consensuada para las apendicectomías y 

colecistectomías no complicadas.  

 
 



RESULTADOS 

90 

 

 
 Estudios de utilización de medicamentos: 

 

Los estudios de utilización es una metodología indispensable para el control 

de los medicamentos, que debe continuar desarrollándose en el servicio de farmacia, 

siguiendo un diseño transversal o longitudinal para establecer el impacto de los 

programas implementados, así como generar estudios rigurosos hacia problemas 

específicos sobre el uso racional de los antimicrobianos. 
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5 DISCUSIÓN 

 

5.1 Objetivo 2.3.2.1 

 

Estudiar el uso de los antimicrobianos del grupo J01 de la clasificación ATC de 

mayor consumo en los pacientes adultos internados en un hospital universitario del 

sector público venezolano 

 

Entre los medicamentos más utilizados a nivel intrahospitalario se encuentra el 

grupo de los antimicrobianos. Son muchos los estudios publicados que ponen de 

manifiesto la elevada exposición de los pacientes hospitalizados a este tipo de fármacos. 

Cabe destacar el realizado por Hadi et al
96

, en el que se estimó que el 84% de los 

pacientes que permanecían hospitalizados más de 5 días habían recibido tratamiento 

antimicrobiano, o los resultados de Guimarães y de Oliveira
97

, después de la auditoría 

en su hospital sobre el uso de los antibióticos, encontraron que al 55,4% de los pacientes 

le prescribieron un antimicrobiano. En el presente estudio, realizado en el Hospital 

Universitario de Los Andes, hospital de tercer nivel con 599 camas presupuestadas, se 

encontró también una proporción alta de pacientes expuestos a este grupo de 

medicamentos (74,4%), los datos publicados por Alfarandari et al
98

 donde al  comparar 

el consumo de antimicrobianos entre hospitales de diferentes capacidades, se observó un 

mayor consumo en aquellos de más de 400 camas. De igual forma de With et al
48 

encontraron una relación directa entre el tamaño del hospital y el consumo de 

antibióticos.  

 

Para el cálculo del consumo de los antimicrobianos se utilizó como unidad de 

medida la DDD por 100 estancias por día recomendada por la OMS, la cual permite 

comparar entre diferentes instituciones o periodos
94

, obteniéndose un consumo global 

de 98,97 DDD por 100 estancias por día, resultados semejante a los reportados por 

Aparici et al
128 

durante un periodo de cinco años en un hospital comarcal con 78 a 100 

DDD por 100 estancias por día. Otros estudios usaron DDDs por 100 camas día, donde 

encontraron una media total de 59,98
5
  y 49,6

57
.  
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El análisis detallado por grupo de antimicrobianos pone de manifiesto que el 

grupo más utilizado en nuestro hospital son los betalactámicos, seguido de las 

fluoroquinolonas y en tercer lugar los derivados imidazólicos, ocupando más de las tres 

cuartas partes del consumo global.  Dentro del amplio grupo de los betalactámicos, las 

penicilinas de amplio espectro más un inhibidor de betalactamasas y las cefalosporinas 

de tercera  generación ocuparon los dos primeros puestos. Esto ha sido descrito en otros 

ámbitos, como el estudio realizado en hospitales Chilenos
5
, en el que se evidenció un 

amplio uso del grupo de los betalactámicos y dentro de éste las cefalosporinas. 

Igualmente se ha reseñado en un estudio llevado a cabo en hospitales españoles
27

, a los 

betalactámicos como el de mayor consumo ocupando un 64% del total.  En otro análisis 

de hospitales Franceses
98

 reportaron a las cefalosporinas con el mayor consumo de los 

antimicrobianos estudiados.  

 

El papel importante desempeñado en la terapéutica actual por el grupo de los 

betalactámicos asociados a un inhibidor de betalactamasas, explicaría que sea 

ampicilina-sulbactam el antibiótico más utilizado en nuestro medio con un perfil de uso 

superponible al sostenido por amoxicilina-clavulánico en otros hospitales
47

, su amplia 

evidencia clínica, hace que sea uno de los antibióticos de elección recomendado en las 

guías de práctica clínica para infecciones del tracto respiratorio, ginecológicas, 

intraabdominales o de piel y tejidos blandos
129, 130

.  A pesar de estas recomendaciones 

generales, no debe pasarse por alto la importancia de conocer el perfil de sensibilidad 

local, para evitar los posibles fracasos terapéuticos derivados de un aumento de las 

resistencias a determinados antibióticos. 

 

La utilización de la DDD como unidad de medida ha dado lugar a diferentes 

observaciones. Puede reseñarse el estudio que sugiere una sobrestimación del consumo 

de los antimicrobianos, cuando se compara con el cálculo basado en la dosis diaria 

prescrita (DDP)
131

, esto se observó en el presente estudio para la ampicilina sulbactam 

que la DDD estandarizada es de 2g en base a la ampicilina, sin embargo la dosis diaria 

tuvo una media de 3,93g en los pacientes que le fue prescrito este antimicrobiano, 

situación que también pudo haber incidido en el elevado consumo registrado para este 

antimicrobiano. Además puede resultar insuficiente e incluso algunos autores sugieren 



DISCUSIÓN 

94 

 

la necesidad de incorporar otros datos para explicar variaciones como el estado 

socioeconómico de los pacientes, las prácticas de prescripción y la comercialización
132

.  

 

Siguiendo esta línea resulta fundamental analizar los hábitos de prescripción que 

permitan conocer el modo en que los antimicrobianos son utilizados. Uno de los aspecto 

analizados en nuestro estudio fue la utilización de la terapia combinada, donde el 46,4%  

de los pacientes expuestos a los antibióticos recibieron dos o tres de ellos en forma 

conjunta, las combinaciones más utilizadas incluyeron a un agente betalactámico o 

fluoroquinolona con un antianaeróbico y un betalactámico con uno de los 

aminoglucósidos. Esta práctica ha sido empleada para aumentar la posibilidad de 

susceptibilidad del patógeno en la terapia empírica, lograr un sinergismo en el espectro 

de acción, así como para disminuir la resistencia antimicrobiana
13, 14

. Ha sido 

recomendada en infecciones severas como la sepsis
133

, donde se requiere implantar una 

terapia empírica urgente. Igualmente en el tratamiento de infecciones polimicrobianas 

intraabdominales (están involucradas bacterias aeróbicas y anaeróbicas), donde se 

agrega un antianaerobio
12

. Sin embargo esta práctica resulta controvertida, porque a 

pesar de existir numerosos estudios, los resultados de los meta-análisis han descrito que 

no existe suficiente evidencia clínica y que no se ha obtenido un beneficio cuando se 

compara la terapia combinada con la monoterapia
13, 14, 134

. 

 

En el estudio llevado a cabo por Guimarães et al
97

, el 23,5% de los pacientes 

recibieron un antibiótico de forma profiláctica, observándose que el 84,5% de los 

mismos eran pacientes quirúrgicos. De la misma forma  Hadi et al
96

 establecieron que la 

hospitalización en un servicio de cirugía era un factor determinante para el uso de 

antibióticos. Grau et al
47 

consiguieron un mayor consumo de antibióticos en los 

servicios de cirugía de los hospitales de gran tamaño estudiados.  Los resultados del 

presente estudio muestran que un alto porcentaje de los pacientes expuestos a los 

antibióticos en este hospital eran aquellos que habían sido sometidos a un intervención 

quirúrgica (64,5%). Observándose mayor número de indicaciones en los pacientes 

quirúrgicos de ampicilina-sulbactam, cefalosporinas de primera generación, 

metronidazol y amikacina, alcanzándose significancia estadística. Sin embargo las  
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cefalosporinas de tercera, ciprofloxacina, clindamicina e imipenem, `las indicaciones 

fueron similares para ambos grupos.   

 

Con el fin de evitar las complicaciones infecciosas de la herida quirúrgica se ha 

recomendado el uso profiláctico de los antimicrobianos previo en las cirugía limpia 

contaminada y contaminada, donde la aplicación de una profilaxis perioperatoria 

correcta pasa no sólo por la selección del antibiótico adecuado, sino además porque la 

administración se haga en el momento adecuado y la duración sea la indicada. 

Diferentes publicaciones ponen de manifiesto que entre las causas más frecuentes de 

uso inadecuado de los antimicrobianos en los hospitales, se encuentra la aplicación de la 

profilaxis quirúrgica de forma no adecuada
39

. El análisis de la duración del antibiótico 

en apendicectomías y colecistectomías en nuestro estudio, muestran que la media de 

duración era superior a dos días. Estos datos reiteran los ya encontrados por otros 

autores que señalan que esta prolongación de la duración del tratamiento antibiótico es 

uno de los motivos principales de incumplimiento de los protocolos de profilaxis 

quirúrgica
74, 82

.
  

 

5.2 Objetivo 2.3.2.2 

 

Describir el uso de los antimicrobianos en la profilaxis antimicrobiana 

perioperatoria en un Servicio de Cirugía General de un hospital del Sistema de 

Seguridad Social de Venezuela.  

 

Tras los resultados encontrados sobre la falta de seguimiento de una profilaxis 

quirúrgica correcta en  cirugía general y del aparato digestivo y dada la importancia de 

este tipo de intervenciones, en un hospital de menor complejidad como es el Hospital 

tipo II “Dr. Tulio Carnevali Salvatierra” se planteó la necesidad de establecer un análisis 

detallado de esta práctica en apendicectomía y colecistectomías, por ser las 

intervenciones más frecuentes. En este tipo de intervenciones clasificadas como 

limpias-contaminadas y contaminadas, la mayoría de las guías recomiendan el uso 

perioperatorio de un betalactámico junto a un inhibidor de betalactamasas o la 

cefazolina para la colecistectomía en pacientes de alto riesgo. Nuestro estudio puso de 
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manifiesto que el antibiótico más utilizado era ampicilina-sulbactam (40,89%), seguido 

de las cefalosporinas de primera generación. No obstante  debe destacarse que hay un 

número importante de pacientes que recibe otro tipo de antibióticos (cefalosporinas de 

tercera generación o carbapenémicos), que no serían de elección en este tipo de 

indicación.  

 

El resultado global sobre la selección de algún antibiótico recomendado en las 

guías seleccionadas (59,5%), resulta similar al observado por van Kasteren et al
135

 que 

encontraron un 37,5% de selección inadecuada de antimicrobianos. Pero también deben 

señalarse otros trabajos en los que se ponen de manifiesto mejores resultados en la 

selección adecuada de antibióticos, como el llevado a cabo en un hospital de Brasil
97

 

donde a un 78,9% de pacientes se les había indicado el antibiótico correcto.  

 

Otro de los aspectos cruciales para conseguir una PAP eficaz es el momento en 

que debe ser administrado el antibiótico. Según las recomendaciones esta 

administración debería producirse en la hora antes de la incisión quirúrgica, durante la 

inducción anestésica para la mayoría de los antimicrobianos (dos horas antes para la 

vancomicina)
78, 79

.  

 

En nuestro estudio el 43,3% de los pacientes recibió la profilaxis antibiótica 2 

horas antes de la cirugía lo que muestra el poco seguimiento de uno de los aspectos más 

importantes que pueden comprometer su eficacia.  Este hallazgo debe relacionarse 

directamente con la menor tasa de infección en el sitio quirúrgico observada en 

pacientes que recibieron la administración de la profilaxis antibiótica en el momento 

adecuado, considerando este un plazo inferior a las 2 horas previas a la intervención. No 

obstante la revisión de otros estudios manifiesta que el grado de cumplimiento de los 

protocolos en este punto es menor (15,7%) como lo encontrado por Guimarães et al
97

o 

puede ser superior (61%), como lo encontrado por van Kasteren
135

.  Estas diferencias 

pueden deberse, que el mayor cumplimiento se consiguió después de realizar una 

intervención para mejorar el seguimiento de las pautas en pacientes quirúrgicos. Tal 

como lo reconoce van Kasteren et al
136 

los programas de intervención en profilaxis 

quirúrgica se deben centrar en conseguir la administración oportuna del antibiótico.   
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En relación con la prolongación de la profilaxis más de 24 horas después de la 

cirugía, la evidencia científica disponible pone de manifiesto las ventajas de las pautas 

de dosis única frente a las dosis múltiples, observándose que la profilaxis antibiótica 

más de 48 horas no reduce la tasa de ISO y si aumenta el riesgo de aparición de 

resistencias a los antibióticos
84, 85

. Sin embargo en el presente estudio se encontró un 

elevado porcentaje de pacientes (85,2%) con profilaxis prolongada por más de 24 horas, 

los cuales se relacionaron con una mayor probabilidad de presentar ISO aun cuando los 

resultados no fueron estadísticamente significativos. La profilaxis prolongada ha sido 

descrita como una de las principales causas de incumplimiento en las pautas, tal es el 

caso de los estudios llevados por Bratzler et al
82 

que encontraron que sólo el 40,7% de 

los pacientes recibieron profilaxis durante un tiempo menor a 24 horas, ó el realizado 

por Gómez et al
74 

que mostró el seguimiento de esta práctica en 44% de los casos. 

También se ha descrito resultados de optimización de la profilaxis prolongada cuando se 

ha aplicado una intervención del tipo de la implantación de un protocolo, donde se logró 

mejorar el cumplimiento de un 33% pre-protocolo, a un 83,3% para el periodo temprano 

de la aplicación del mismo
137

.   

 

Otra de las prácticas observadas que se aleja de las recomendaciones para una 

profilaxis perioperatoria correcta, es la modificación en el tratamiento antibiótico en el 

periodo postoperatorio. Este aspecto genera un uso injustificado de estos medicamentos 

y ha sido descrita también por otros autores
138

, que en algún caso llegaron a contabilizar 

el uso de 30 combinaciones diferentes.  

 

La frecuencia de la ISO de acuerdo al tipo de cirugía fue de 10,2% (15 casos) 

para el total de las colecistectomías y de 7,6% para las apendicectomías. Cuando se 

consideró el grado de contaminación de la cirugía correspondió para las limpias-

contaminadas un 6,1%, igualmente resultó relevante que las cirugías contaminadas 

presentaron mayor frecuencia (20,5%) de ISO que las cirugías sucias, dato compatible 

con el estudio realizado en varios hospitales de la comunidad de Madrid
139

 donde las 

cirugías contaminadas mostraron una mayor probabilidad de producirse una ISO. Todas 

las colecistectomías y apendicectomías se realizaron con la técnica convencional o 

abierta, consiguiéndose datos comparables en dos estudios
67, 140

 para las 
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apendicectomías con 8,6% de ISO. Sin embargo para los casos de colecistectomía los 

datos de otros hospitales resultan inferiores a lo observado en nuestro estudio, lo cual 

puede verse influido por el menor riesgo de la técnica laparoscópica practicada en la 

mayoría de los hospitales para las colecistectomías, que en el hospital II del IVSS no es 

utilizada. De los datos registrados según el grado de contaminación en otros estudios se 

observa  para las cirugías limpias contaminadas tasas bajas en relación a las nuestras de 

4,57% 
139

 o un poco más altas de 9,17% 
141

. 

 

Dentro de los índices aplicados para predecir el riesgo de una ISO, se destaca el 

NNIS. En el presente estudio se relacionó el índice NNIS y la complicación ISO, 

observándose un valor más alto de la ISO a medida que incrementa el riesgo de 

infección.  Esto fue descrito igualmente por Petrosillo et al
67 

para la aparición de la ISO, 

así como la predicción del riesgo con el índice NNIS, donde se evidencia que este índice 

es un buen predictor del riesgo en las dos intervenciones estudiadas. Nuestros datos 

coinciden con Iñigo et al 
141 

quienes concluyeron que el índice NNIS es válido en sus 

pacientes para estratificar el riesgo de una ISO.  

 

A través de un análisis multivariante con la construcción de un plano factorial se 

representaron las variables categóricas pertinentes con el riesgo para la infección del 

sitio operatorio, con el fin de establecer relaciones entre las mismas, observándose la 

agrupación de elementos que se comportan de manera similar, visualizándose 

claramente un grupo, caracterizado por pacientes con índice NNIS Riesgo 0, una 

duración de la cirugía igual o menor al percentil 75, cirugías limpias-contaminada, 

estancia preoperatoria igual a 24 horas, sin ISO. Esta representación es un aporte 

relevante en este estudio, por poseer coherencia al agrupar estos factores que 

corresponden a un menor riesgo en la aparición de una ISO. 

 

Igualmente se relacionaron las características de la PAP con la presencia de la 

ISO, en un análisis de correspondencia múltiple, observándose la agrupación de los 

factores que representan el seguimiento de las recomendaciones publicadas para la 

profilaxis con la ausencia de la ISO. A pesar que estos resultados no fueron 

estadísticamente significativos cuando se aplicó el test del chi-cuadrado, las 
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asociaciones encontradas entre la correcta aplicación de las pautas de la PAP y los casos 

donde no hubo ISO, sustentan la necesidad de fomentar acciones que aumenten el 

cumplimiento de dichas pautas. Considerando lo descrito por algunos autores sobre la 

importancia de unificar criterios entre el grupo muldisciplinario
46, 76

, se plantea el 

establecimiento de un protocolo de PAP para el servicio de cirugía general donde se 

integre al equipo multidisciplinario en su elaboración y aplicación.   

 

5.3 Objetivo 2.3.2.3 

 

Diseñar un protocolo de profilaxis antimicrobiana perioperatoria con la 

participación del equipo multidisciplinario en el contexto de un Servicio de Cirugía 

General 

 

Del resultado de la búsqueda bibliográfica, tres de los meta-análisis 
117, 119, 120 

que compararon el uso de PAP y la no administración de antimicrobianos en los 

pacientes de bajo riesgo sometidos a una colecistectomía laparoscópica, no 

recomendaban la administración de un antimicrobiano en este tipo de pacientes, y en 

otro de los meta-análisis
118

 no consiguieron suficiente evidencia que les permitiera 

apoyar o refutar la administración de la profilaxis antimicrobiana en pacientes de bajo 

riesgo, ellos coinciden que es necesario realizar estudios extensos, así como en 

pacientes con alto riesgo de desarrollar una infección. Sin embargo, en el hospital objeto 

de este estudio se practicó la colecistectomía abierta ó convencional, al respecto 

Biscione et al
142 

encontraron una reducción en el riesgo global de la ISO, pero no en la 

infección de órgano y espacio
 
después de una CL y Varela et al

143 
después del análisis 

de una gran base de datos observaron una reducción significativa del riesgo de una ISO 

en los pacientes tratados con la técnica laparoscópica. Por lo tanto los pacientes 

sometidos a una colecistectomía abierta pueden presentar un mayor riesgo de una ISO. 

En un estudio
125

 realizado en pacientes sometidos a colecistectomía abierta y 

laparoscópica, compararon dos grupos de pacientes, uno con 1,5g de cefuroxima y el 

otro con 3g de ampicilina/sulbactam, los resultados favorecieron el uso de la 

ampicilina/sulbactam como profiláctico sobre todo cuando la infección enterocócica es 

alta. 
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En relación a los antimicrobianos, en primer lugar se consideró lo publicado en 

las guías, donde la elección está determinada por los microorganismos capaces de 

colonizar la herida quirúrgica 
73, 79, 80

. En la mayoría de las guías consultadas se ha 

recomendado a la cefazolina para la profilaxis de los pacientes sometidos a 

colecistectomía abierta o de alto riesgo. En la apendicectomía se observa que la pauta de 

PAP, es para aquellos pacientes con apendicitis no complicada, y se incluye una 

penicilina de amplio espectro más un inhibidor de las betalactamasas, cefazolina más 

metronidazol, o una cefalosporina de segunda generación con actividad anaeróbica y 

aeróbica.  

 

Otros aspectos analizados son los siguientes: baja toxicidad, la mejor relación 

riesgo-beneficio, aquel que no es usado en tratamientos habituales. En nuestro medio la 

ampicilina-sulbactam es el antimicrobiano que el sistema de salud incluye en las 

compras, en lugar de amoxicilina-clavulánico. Las cefalosporinas de segunda 

generación con espectro ampliado para anaerobios, no están disponibles en el hospital, 

por ello se incluyeron dos pautas para la apendicectomía no complicada, una cefazolina 

más metronidazol y la segunda ampicilina-sulbactam y como alternativa en pacientes 

con documentación de alergia a los betalactámicos, la combinación de metronidazol 

más un aminoglucósido.  

 

5.4 Objetivo 2.3.2.4 

 

Planificar estrategias que contribuyan al uso racional de este grupo de 

medicamentos. 

 

El equipo multidisciplinario constituye la estrategia principal para el éxito de un 

programa de optimización del uso de los antimicrobianos 
58, 107

, por lo tanto es 

prioritario conformar un equipo operativo de antimicrobianos, para la planificación y 

ejecución de las actividades, con la participación del farmacéutico. 

 

Dentro de las propuestas se consideró imprescindible iniciar con la educación en 

la elaboración de protocolos de tratamiento en coordinación con los servicios clínicos y 
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programas de formación sobre el uso adecuado de los antimicrobianos. En la 

bibliografía se observaron ejemplos que se han basado en la elaboración de protocolos, 

como la experiencia de Avdic et al
109

, quienes establecieron un programa de educación 

e información sobre la elección y terapia de corta duración en los casos de neumonía 

adquirida en la comunidad logrando reducir la media de la duración del tratamiento de 

10 días a 7 días.   

 

Uno de los programas de control de antimicrobianos con mayor aceptación son 

los de auditoría o consejo al prescriptor, donde el farmacéutico puede realizar una labor 

importante en la identificación rutinaria de los aspectos a monitorizar de la terapia 

antimicrobiana en relación a la duración del tratamiento, documentación del cultivo y 

antibiograma, uso de la terapia combinada, entre otros aspectos. Al respecto Talpaert et 

al
110

 evaluaron el impacto de la intervención en el tratamiento empírico de infecciones 

comunes, con el fin de reducir el uso de antimicrobianos de amplio espectro 

considerados de alto riesgo para la infección de C. difficile. 

 

De igual forma del Arco A et al
111 

describieron los resultados de un programa 

transversal multidisciplinario (médicos, farmacéuticos con el apoyo de microbiología), 

con asesoramiento terapéutico durante un año. Así como Miyawaki K et al
112

 estudiaron 

el efecto del trabajo del equipo de control de infecciones del hospital, aplicando como 

estrategia la promoción del uso adecuado de los antimicrobianos con consultas, 

educación y vigilancia semanal, logrando disminuir el uso de los mismos y la incidencia 

de SARM. Los resultados de una encuesta nacional señalaron que la mayoría de los 

hospitales contaban con un programa de control de antimicrobianos prospectivo con 

intervención y retroalimentación
144

. 

.  

Otra de las estrategias que ha mostrado efectos positivos en el control de los 

antibióticos se ha relacionado con aquellas donde se aplican limitaciones para el uso de 

determinados antimicrobianos
58

. Por lo tanto para el IAHULA, se ha planteado la 

optimización del programa de restricción de la institución enfocándose en la 

monitorización de los antimicrobianos con tasas altas de resistencia, así como el 

planteamiento de un protocolo de profilaxis antimicrobiana perioperatoria en cirugía 
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general. Ejemplos del establecimiento de estos programas se pueden citar, el estudio 

donde se valoró la actuación de un equipo multidisciplinario en el control del 

ertapenem
145

, y otro, donde se analizaron los patrones de uso del imipenem antes y 

después de la reestructuración de un sistema de auditoría
44

.  

 

También se ha incluido dentro de las acciones que el farmacéutico debe llevar a 

cabo, la planificación, organización y ejecución en forma coordinada con los 

departamentos de microbiología y epidemiologia, estudios de prevalencia sobre la 

utilización de los antimicrobianos, apoyándose en la obtención de las DDDs 

100/estancias-día como unidad de medida, permitiendo evaluar el impacto de los 

programas implementados, así como las bases para otro tipo de estudios. En este 

sentido, Goryachkina et al
146

 han planteado un método donde combinan la presentación 

de los datos del uso de los antimicrobianos y de la resistencia antimicrobiana, 

obteniéndose información clara sobre ambos problemas y la relación entre ellos, además 

pueden identificar tendencias generales y motivar investigaciones más profundas.  

  

A mediano plazo se plantea gestionar la informatización del consumo de los 

antimicrobianos en el servicio de farmacia y los resultados del cultivo y antibiograma 

del laboratorio de microbiología con el fin de contar con datos actualizados. Se han 

publicado resultados favorables en el control del uso de los antimicrobianos con la 

aplicación de un software 
147 

para la recolección y análisis de los datos de consumo y 

evolución de la resistencia bacteriana, donde comprobaron que existía una alta 

expectativa por los prescriptores de contar con información facilitada sobre el consumo 

y evolución de la resistencia.  

 

Finalmente, es de igual importancia que el farmacéutico participe en la 

promoción y diseño de campañas multidisciplinarias con programas de prevención de 

infecciones nosocomiales, incluyendo protocolos de descolonización, el uso de 

antisépticos y el lavado frecuente de las manos, entre otras.  

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CONCLUSIONES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



CONCLUSIONES 

104 

 

 

CONCLUSIONES 

 

 En el IAHULA, se  observó un 74,4% de exposición a los antimicrobianos en los 

pacientes adultos hospitalizados, además el  46,4% de estos pacientes los recibieron 

en forma combinada (dos o tres antibióticos). Se presentó un mayor consumo para el 

grupo de los betalactámicos y dentro de este las penicilinas más un inhibidor de las 

betalactamasas y las cefalosporinas de tercera generación, en segundo lugar las 

fluoroquinolonas.  

 

 En el IAHULA se registró una mayor estancia hospitalaria en los pacientes adultos 

expuestos a los antimicrobianos y dentro de ellos, un mayor porcentaje de los 

pacientes sometidos a una intervención quirúrgica (64,54%), con mayor número de 

indicaciones de ampicilina-sulbactam, cefalosporinas de primera generación, 

metronidazol y amikacina, para estos pacientes, estas diferencias alcanzaron 

significación estadística. En los pacientes no quirúrgicos se indicó con mayor 

frecuencia la  levofloxacina, sin embargo en las cefalosporinas de tercera 

generación, imipenem y clindamicina la frecuencia de uso fue similar en los dos 

grupos de pacientes. Dentro de las intervenciones practicadas, las colecistectomías y 

apendicectomías resultaron con mayor frecuencia, considerándose como muestra 

representativa de la aplicación de la Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria (PAP). 

 

 De la descripción de la profilaxis antimicrobiana en la Unidad de Cirugía General, 

del Hospital IVSS-Mérida, se observó específicamente en las apendicectomías y 

colecistectomías, que el punto de mayor importancia fue la utilización de una 

profilaxis prolongada, así como inconsistencia en la administración de la primera 

dosis en la hora previa a la cirugía y de la elección del antibiótico. Además, se 

evidenció en el análisis de correspondencia múltiple la agrupación entre las 

modalidades que indican la pauta correcta de la profilaxis con ausencia de ISO, sin 

diferencias estadísticamente significativas cuando se relacionaron en forma 

separada. Esto constituyó la justificación del consenso entre el equipo de salud para 

el establecimiento de una pauta sobre la aplicación de la PAP. 
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 Para el servicio de cirugía general del Hospital IVSS-Mérida, se unificaron los 

criterios de la PAP con la elaboración de un protocolo por un grupo 

multidisciplinario de la institución y participación del farmacéutico de  acuerdo a las 

pautas establecidas internacionalmente.   

 

 Se plantea como principal estrategia para optimizar el tratamiento antimicrobiano en 

el IAHULA, la formalización de un grupo multidisciplinario para la planificación y 

ejecución coordinada de los programas pertinentes, tales como elaboración y 

establecimiento de protocolos de la terapia y la profilaxis antimicrobiana, auditorías 

de las combinaciones de los antimicrobianos, actualización del programa de 

antimicrobianos de uso restringido, elaboración de estudios de utilización y registros 

de la epidemiologia microbiológica de la institución. En el planteamiento de las 

estrategias se busca combinar las diferentes modalidades educativas, restrictivas y 

de consejo al prescriptor. 

 

 El profesional farmacéutico es uno de los integrantes innatos de los grupos 

multidisciplinarios que deben conformarse en las instituciones de salud para el 

desarrollo de programas de optimización del uso de los antimicrobianos, situación 

que apremia de una sólida preparación en el área, así como la integración de estas 

actividades en su plan de trabajo; por lo tanto los servicios de farmacia deben 

considerar dentro de sus metas, la planificación y ejecución de los mismos. 
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ANEXO 1  

Recogida de datos. Estudio de utilización de antimicrobianos.  

IAHULA-Mérida. 2009 

 

 

 

 

1. no. Paciente   2. Sexo Hombre Mujer   

3. Edad   4. Estancia Hospitalaria     

5. Paciente    Quirúrgico   No quirúrgico 

6. Tipo de intervención principal  
   

  

            

7. Exposición a los antimicrobiano (Clasificación ATC-J01) SI NO    

8. Número de antimicrobianos recibidos  (Clasificación ATC-J01)     

9. Antimicrobianos  dosis diaria días tratamiento dosis total    

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

10. Número de antimicrobianos en combinación  uno  dos  tres o más 

11.Primera combinación entre antimicrobianos  (Clasificación ATC-J01)      
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ANEXO 2 

Clasificación del estado físico ASA,  

AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS
101 

 
ASA Physical Status 

1 A normal healthy patient 

2 A patient with mild systemic disease 

3 A patient with severe systemic disease 

4 A patient with severe systemic disease that is a constant threat to life 

5 A moribund patient who is not expected to survive without the operation 

6 A declared brain-dead patient whose organs are being removed for donor purposes 

  

 
Fuente: AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS. Disponible en 
http://www.asahq.org/clinical/physicalstatus.htm 
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ANEXO 3. 

Formato recogida de datos. Descripción de la Profilaxis  

Antimicrobiana Perioperatoria. Hospital IVSS-Mérida. 2010  

1. no. Paciente   3. Sexo Hombre  Mujer   

2. Edad   4. Estancia Hospitalaria     

5. Estancia preoperatoria  <24H 24H > 48H   

6. Estancia postoperatoria 24H > 48H > 72H   

7. Tipo de cirugía   Urgencia   Electiva    

8. Tipo cirugía específica Colecistectomía  Apendicectomía 

9. Duración de la cirugía  
   

  

  Colecistectomía    < 2 horas  > 2horas   

  Apendicectomía    < 1 hora  > 1hora   

10. Clasificación ASA 
    

  

  1 2 3 4   

11. Tipo cirugía según grado contaminación  
   

  

  1. Limpia   3. Contaminada   

  2. Limpia-contaminada   4. Sucia      

12. Evolución de la apendicitis  
   

  

  1. Catarral   3. Supurativa     

  2. Flegmonosa   4. Gangrenosa     

13. Índice NNIS 
    

  

  1. Riesgo 0 2. Riesgo 1 3. Riesgo 2 
 

  

14. Profilaxis antimicrobiana 
   

  

  
 

SI NO 
 

  

15. Antimicrobiano (s) preoperatorio(s) 
   

  

            

            

            

16. Momento de la administración 1era dosis  
  

  

  1.   < 60 min          2. 60 - 120 min 3. >120 min   

17. Momento administración última dosis  
   

  

       <24 horas                 > 24 horas   

18.  Antimicrobiano (s) postoperatorio (s) 
   

  

            

            

            

19.Complicación Infección del Sitio Operatorio (ISO) 
  

  

  
 

Sí  NO  
 

  

20. Clasificación de la Infección del sitio operatorio (ISO) 
  

  

  1.Incisional superficial 2. Incisional profunda  3. Órgano o espacio  
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ANEXO 4 

Grado de evidencia usado por la ASHP para la Terapeutic Guidelines on 

Antimicrobial Prophylaxis in Surgery 
73 

Level I:  (evidence from large, well-conducted randomized, controlled 

clinical trials or a meta-analysis) 

 

Level II:  (evidence from small, well-conducted randomized, controlled 

clinical trials) 

 

Level III:  (evidence from well-conducted cohort studies) 

 

Level IV:  (evidence from well-conducted case–control studies) 

 

Level V:  (evidence from uncontrolled studies that were not well 

conducted) 

 

Level VI:  (conflicting evidence that tends to favor the recommendation) 

 

Level VII:  (expert opinion) 

 
Category A:  

 
(levels I–III) 

Category B:  
 

(levels IV–VI) 

Category C:  

 

(level VII) 
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ANEXO 5 

Documento de consenso. Profilaxis con antimicrobianos en cirugía.  

Sociedad de Enfermedades Infecciosas Microbiología Clínica
 75 

 

 
 Definición de la potencia de cada recomendación 

Categoría Definición 

A Buena evidencia para recomendar su uso 

B Moderada evidencia para recomendar su uso 

C Pobre evidencia para recomendar o para contraindicar su uso 

 

Definición de la calidad de la evidencia sobre la que se basa la recomendación 

Grado Definición 

I Al menos un ensayo clínico correctamente aleatorizado 

II Al menos un ensayo clínico no aleatorizado, o un estudio de cohortes o de casos 

control, preferiblemente de más de un centro, o resultados espectaculares de ensayos no 

controlados. 

III Opinión de expertos 
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ANEXO 6 

Folleto del Protocolo de Profilaxis Antimicrobiana Perioperatoria 
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ANEXO 7 

Artículo publicado derivado de la tesis 

 


