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RESUMEN

El presente estudio pretende establecer la prevalencia de Enterobacterales productoras de
carbapenemasas (EPC) en la Unidad de Terapia Intensiva (UTI) del Hospital General Manuel
Y gnacio Monteros de la ciudad de Loja, junto a la descripcion de los factores asociados en las
infecciones intrahospitalarias. Es un estudio de cohorte transversal donde la muestra fueron los
pacientes hospitalizados en UTI en el periodo del afio 2019 a 2021 que constaban en la base de
datos anonimizada. Los resultados demostraron que la prevalencia de EPC fue menor en el aio
2019 (0,84%) a comparacion del 2020 (15%) y 2021 (22%), siendo que en estos dos ultimos
afios aumentd significativamente. Los factores de riesgo asociados a la presencia de EPC
fueron: 21 o mas dias de hospitalizacion (RP: 1.57; IC 95% 1.09, 2.27), uso de carbapenémicos
(RP: 1.43: IC 95% 1.05, 1.93), diagnostico de IAAS (RP: 25.98, IC 95% 9.49, 71.12) y
COVID-19 (RP: 5.17; IC 95% 2.48, 10.77).

Palabras clave: carbapenemasas, enterobacterales, infeccion, colonizacién, K.

pneumoniae, COVID-19



ABSTRACT

The present study aims to establish the prevalence of carbapenemase-producing
Enterobacterales (CPE) in the Intensive Care Unit of the Manuel Ygnacio Monteros General
Hospital in the city of Loja, together with the description of the factors associated with in-
hospital infections. It is a cross-sectional cohort study where the sample was patients
hospitalized in the Intensive Care Unit in the period from 2019 to 2021 that were included in
the anonymized database. The results showed that the prevalence of CLD was lower in 2019
(0.84%) compared to 2020 (15%) and 2021 (22%), and it increased significantly in these last
two years. The risk factors associated with the presence of CLD were: 21 or more days of
hospitalization (PR: 1.57; 95% CI 1.09, 2.27), use of carbapenems (PR: 1.43: 95% CI 1.05,
1.93), diagnosis of healthcare-associated infections (PR: 25.98, 95% CI 9.49, 71.12) and
COVID-19 (PR: 5.17; 95% CI 2.48, 10.77).

Key words: carbapenemases, Enterobacterales, infection, colonization, K. pneumoniae,

COVID-19
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CAPITULO 1

Introduccion

La aparicion y propagacion de bacterias multirresistentes se ha convertido en un
problema de salud publica. Los antibioticos carbapenémicos se utilizaban con éxito para
infecciones causadas por Enterobacterales multirresistentes, hasta el surgimiento de
resistencia a los mismos. Ante esta realidad, se tiene escasas opciones terapéuticas, y los

pacientes presentan tasas elevadas de morbimortalidad que aumentan los costos.

Con el desarrollo de la pandemia por COVID-19 se exacerbd el problema de la
resistencia antimicrobiana, hubo mayor colonizacioén por Enterobacterales productoras de
carbaopenemasas en los pacientes hospitalizados con COVID-19, las estancias fueron
mas prolongadas, el uso de antibioticos aumento y las coinfecciones por COVID-19 y

EPC no fueron raras. (Ma et al., 2023)

En el Hospital Manuel Ygnacio Monteros durante el periodo de pandemia de
COVID-19, present6 sus primeros brotes por EPC, en 2023 nuevos incrementos de EPC

en la UTI se presentaron. (Vigilancia epidemioldgica y Control de Infecciones, 2023)

Por lo mencionado, el presente trabajo apuntd a ser uno de los primeros estudios que
analice el problema de las Enterobacterales productoras de carbapenemasas antes y

durante la pandemia de COVID 19.



Justificacion

En paises desarrollados como Brasil, Estados Unidos, Canada y México existen
multiples reportes de infecciones por Klebsiella spp. resistente a los

carbapenémicos (35%, 25%, 4% y 2% respectivamente). (Ma et al., 2023a)

En Latinoamérica, Brasil fue el primer pais en reportar un caso de resistencia a los
carbapenémicos en el afio 2003. Posteriormente en el afio 2005, Argentina y Colombia
reportaron evidencia local sobre este tipo de resistencia. Hasta la fecha, todos los paises
de Latinoamérica han publicado investigaciones sobre la presencia de distintos

mecanismos de resistencia a los carbapenémicos. (Martinez Freres et al., 2023)

La coproduccion de carbapenemasas se ha descrito en América Latina desde el
afio (2017 en Uruguay, 2020 en Argentina). (Martinez Freres et al., 2023; OPS/ OMS,
2021)

En Ecuador, los primeros casos de enterobacterales resistentes a los
carbapenémicos se reportaron en el aio 2010. (Martinez Freres et al., 2023), mientras que
en el afio 2021 se publico los primeros casos de enterobacterales coproductores de
distintos tipos de carbapenemasas: K. pneumoniae KPC y NDM, y Escherichia coli KPC
y OXA-48. (Martinez Freres et al., 2023; OPS/ OMS, 2021)

Satan C et al encontré 973 muestras con resistencia a los carbapenémicos de 2147
muestras remitidas al INSPI (Ecuador) en los afios 2015-2016, de las cuales la
carbapenemasa mas representativa fue del tipo KPC presente con mayor frecuencia en K.

pneumoniae seguido de E. coli. (Satan et al., 2017)

Un estudio realizado en el Hospital General Portoviejo, con 1139 aislamientos se
obtuvo una prevalencia del 4% EPC, siendo la especie Klebsiella pneumoniae (60 %) la

mas prevalente. (Caicedo Loor et al., 2023a)



En el Hospital General Manuel Y gnacio Monteros durante el periodo de pandemia
de COVID-19 (2020 — 2022), se registro un incremento inusual de casos de infecciones
producidas por bacterias multirresistentes, incluyendo varios brotes de Infecciones
Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS) y Resistencia Antibacteriana, en octubre de
2023 se reportd un nuevo incremento de EPC en el servicio de UTI adultos. En el afio
2023 se aislaron 148 EPC, la mayoria correspondi6o a K. pneumoniae (Vigilancia

epidemioldgica y Control de Infecciones, 2023)

Si bien existen muchos estudios descriptivos sobre prevalencia de EPC, los
periodos planteados en esta investigacion pretenden determinar la influencia de la
pandemia por COVID-19 sobre la prevalencia de EPC durante el 2020 y 2021, en el
Hospital Manuel Ygnacio Monteros. El estudio planteado es el primero en desarrollarse
en este nosocomio y permitira caracterizar el problema y reconocer los factores asociados

y posibles medidas a tomar.

Los resultados obtenidos aportan con elementos cientificos para fortalecer la
vigilancia epidemiolédgica y las medidas de prevencion y control de infecciones en el

Hospital Manuel Ygnacio Monteros.



Problema de investigacion

(Cuadl es la prevalencia y cudles son los factores asociados a infecciones por
enterobacterias productoras de carbapenemasas en los pacientes ingresados a la Unidad

de Terapia Intensiva (UTI) del Hospital Manuel Ygnacio Monteros entre 2019-2021?

La pandemia de COVID-19 presenta un antes y después en el perfil
epidemiologico de las enfermedades infecciosas a nivel mundial. En nuestro pais no
conocemos la frecuencia de los factores asociados a las infecciones por enterobacterias
productoras de carbapenemasas, asi como su prevalencia de entre los periodos pre y

postpandemia de COVID-19.



Objetivos

Objetivo general
Determinar la prevalencia y factores asociados a infecciones por enterobacterias
productoras de carbapenemasas en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital General

Manuel Ygnacio Monteros, Loja 2019, 2021.

Objetivos especificos
Caracterizar a los pacientes infectados por enterobacterias productoras de

carbapenemasas por sus variables demograficas durante el periodo 2019-2021.

Describir los factores clinicos para las infecciones por enterobacterias productoras
de carbapenemasas en los pacientes ingresados en la UTI del HGMYM durante el periodo

2019-2021.

Comparar la prevalencia de infecciones por enterobacterias productoras de

carbapenemasas entre el periodo pre pandémico (2019) y pandemia (2020-2021).

Hipotesis

El estudio no necesita hipotesis debido a su disefio descriptivo.



CAPITULO 11

Marco teodrico

La resistencia antimicrobiana (RAM) representa un riesgo epidemiologico para
los sistemas de salud y una gran carga en los hospitales porque las opciones terapéuticas
son limitadas lo que lleva a un alta morbilidad y mortalidad. (Jung et al., 2023; Thomas

et al., 2022)

En el ano 2017, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé una lista de
bacterias con alto riesgo para la salud humana, entre estas estan las bacterias
gramnegativas resistentes a multiples antibidticos. En la categoria critica se
incluyen Acinetobacter, Pseudomonas 'y varios otros Enterobacterales

(incluidos Klebsiella spp., E. coli, Serratia spp. y Proteus spp.). (OMS, 2017).

Desde el afio 2000, se ha informado en todo el mundo la propagaciéon comunitaria
de enterobacterias productoras de -lactamasas de espectro extendido (BLEE), lo que ha
presionado a un mayor uso de carbapenémicos, con el consecuente aumento de la

resistencia a estos antibidticos. (Guo et al., 2022; Pang et al., 2018a).

Enterobacterales Resistentes a los Carbapenémicos (ERC)

Las Enterobacterales viven frecuentemente de forma inofensiva en el intestino,
pero también suelen ser las responsables mas comunes de infecciones urinarias,
intestinales y bacteriemias, sobre todo las especies Escherichia coli, Klebsiella spp. y
Enterobacter spp. (CDC, 2019; Thomas et al., 2022; UK Health Security Agency, 2022)

Las Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos (ERC) se definen como
bacterias resistentes a al menos un antibidtico carbapenémico (ertapenem, meropenem,
doripenem o imipenem) o que producen una enzima carbapenemasa. (CDC, 2019;

Lombardi et al., 2023a)

La transmision intrahospitalaria de las EPC es de dificil control dada la
propagacion clonal y la transferencia horizontal de genes de las EPC por plasmidos, (Kim
et al., 2022a), lo que constituye un problema epidemiologico y terapéutico al relacionarse

a las TAAS, contribuyendo a una alta mortalidad (hasta en el 50% de los pacientes



infectados) y a una carga socioecondémica significativa (Guo et al., 2022; Kim et al.,

2022b; Segagni Lusignani et al., 2020a; Yu et al., 2022)

La resistencia a carbapenémicos puede ser inducida por mecanismos enzimaticos
0 mecanismos no enzimaticos. Las mutaciones de los genes codificantes también afectan
la sensibilidad de las EPC (p. ej., una mutacién en un gen de porina) (Lombardi et al.,

2023a; Ma et al., 2023b)

Entre los mecanismos no enzimaticos tenemos: (Ma et al., 2023b; Mathers et al.,

2020a).

a. Enzimas carbapenemasas

b. Alteraciones de la proteina fijadora de penicilina

C. Alteracion de la permeabilidad de la membrana (porinas) y
d. Sistemas de expulsion activos (bombas de eflujo).

e. Produccién de biopeliculas

Enterobacterales Productoras de Carbapenemasas (EPC)

La resistencia a los carbapenémicos mas significativa ocurre en Enterobacterales
spp., en particular Klebsiella spp., E. coli y Enterobacter spp, y estd mediada
frecuentemente por genes de carbapenemasas, representando incluso hasta el 85 % de

todas las ERC. (Mathers et al., 2020a)

Las carbapenemasas son proteinas que pueden romper la estructura molecular de
los antibioticos, evitando su unidn a la proteina ligando. Son activas contra una variedad
de clases de antibioticos, como cefalosporinas, penicilinas, monobactdmicos y

carbapenémicos. (Lombardi et al., 2023b).

Las EPC se clasifican en las serina -lactamasas de clase A, la mas conocida es la
carbapenemasa de Klebsiella pneumoniae (KPC), las serina B-lactamasas de clase D
(carbapenemasa similar a la oxacilinasa OXA- 48) y metalo-f-lactamasas de clase B (p.
ej., Nueva Delhi NDM), integrones de Verona (VIM) y la imipinemasa (IMP). (Kim et
al., 2020b, 2022b; Lombardi et al., 2023a; Thomas et al., 2022)



En un estudio prospectivo en Corea del Sur se aislo 690 casos de ERC, de estos
el 67% eran Enterobacterales productoras de carbapenemasas (EPC). La enterobacteria
mas frecuente fue la Klebsiella pneumoniae (76%), seguida de Escherichia coli
(15%). En este mismo estudio se detectaron los 11 genes ERC, particularmente KPC

(88%) y metalo-B-lactamasa de Nueva Delhi (NDM) (7%). (Kim et al., 2020a)

Tipo de Infeccion

Las enterobacterales productoras de carbapenemasas son responsables de la
mayoria de infecciones asociadas a la atencion sanitaria (IAAS), las infecciones mas
prevalentes son las infecciones respiratorias, urinarias y la bacteriemia. Las EPC se
asocian con frecuencia a estancias hospitalarias prolongadas, exposicion a
instrumentaciones (p. €j. intubacion traqueal) y antimicrobianos (p. ej. Carbapenémicos).

(Calvo Bernal & Lopez Rus, 2022)

En un estudio retrospectivo se identificaron 124 casos de infeccion por CRE: 31
fueron Neumonias asociadas a ventilacion mecanica (25%), 22 bacteriemia (18%), 18
infecciones urinarias (18%), entre otras. La mortalidad a los 28 dias fue del 23%, y la

duracién media de la estancia en la UCI fue de 5,1 dias. (Pang et al., 2018a)

Pang et al en un estudio de prevalencia que involucr6 a tres hospitales terciarios
en China, encontrd que los patdogenos mas comunes fueron Klebsiella pneumoniae (68%)
y Enterobacter cloacae (19%) (Pang et al., 2018a), similar a un estudio transversal etiope

cuya distribucion fue E. cloacae (33%) y K. pneumoniae (28%). (Alebel et al., 2021)

Prevalencia

En un estudio transversal en Etiopia en la UTI de un hospital con 270 pacientes,
determino una prevalencia de EPC de 5.2%. (Alebel et al., 2021b). Kang J en un hospital
de Corea del Sur, encontr6 una prevalencia del 2.6% (21/810) de EPC (Kang et al., 2019),

mientras Oka en un estudio japones evidencio una prevalencia de 20.7% (Oka et al., 2022)

En un andlisis retrospectivo en la UTI de un hospital argentino en 2021, se determind

una incidencia de 45,5 aislamientos/1000 pacientes-dia (Castro et al., 2023)



En un estudio chileno que involucrd 20 unidades de terapia intensiva de adultos, se
determind una incidencia de EPC de 1,77 x 1.000 pacientes-dia, pero esta incidencia tenia

intervalos amplios (0,0-8,68)(Acuda et al., 2017)

Soria C et al presenta un trabajo realizado con 665 pacientes de 7 UTIs en la ciudad
de Guayaquil, Ecuador en el 2016, encontrando una prevalencia de

colonizacion/infeccion de 38% (Soria, 2021)

Caicedo S et al en un estudio transversal en el Hospital General Portoviejo, encontro
una prevalencia del 4 % de bacterias Gram negativas con mecanismos de resistencia a los

carbapenémicos, la Klebsiella pneumoniae fue la mas frecuente (Caicedo Loor et al.,

2023b)

Factores Asociados a Enterobacterales Resistentes a Carbapenémicos

Alebel et al en estudio transversal en Etiopia, encontré que la hospitalizacion
previa (OR = 5.5, IC 95% 2.6, 11.5) y el apoyo con dispositivos médicos (OR: 23.7, IC
95% 4.6, 12) tuvieron asociacion significativa. Mientras que Yu et al encontré como
factores de riesgo al uso de esteroides (p < .01), uso previo de antibioticos (p = .01), y

uso previo de carbapenémicos (OR: 4.8, p =.03) (Alebel et al., 2021a; Yu et al., 2022)

Mathers et al en un estudio de casos controles, establecié como factores de riesgo
para la adquisicion de EPC a la hospitalizacion prolongada, transfusion sanguinea,
ventilacion mecdanica, dialisis, exposicion a carbapenémicos, comorbilidades multiples,
exposicion a antimicrobianos, y la exposicion a otros pacientes colonizados (Mathers et

al., 2020a)

Li et al en un metaanalisis determiné como factores asociados para Klebsiella
pneumoniae resistente a carbapenémicos (KPCR) a la inmunosupresion (OR: 1.47, IC
95% 1.14, 1.90), el ingreso en UTI (OR: 3.25, IC 95% 2.36, 4.47), la exposicion a
antibioticos (OR: 2,53, IC 95% 1.53, 4.11) y la exposicion a carbapenémicos (OR: 3.99,
IC 95% 2.86, 5.56); estos resultados son similares al estudio de Cao et al, que concluyo
como factores de riesgo para bacteriemia por KPC a la exposicion a carbapenémicos (p =

.007, OR 3.83) (Cao et al., 2022; Li et al., 2020)


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/artificial-respiration

Asi mismo, en este ultimo estudio hubo asociacion estadisticamente significativa
entre infeccion por EPC y los procedimientos invasivos como la ventilacién mecanica, el
cateterismo venoso central y el uso de sonda nasogastrica. (Li et al., 2020; Pang et al.,

2018a)

Algunos estudios han determinado que las infecciones por EPC mas frecuentes en
pacientes hospitalizados son la neumonia y la bacteriemia (Kim et al., 2022b; Lombardi

etal., 2023a; Yu et al., 2022)

Segagni L et al en un estudio de casos controles determind que los pacientes con
EPC tuvieron una mediana de estancia en UTI de 77 dias. De los 58 pacientes, el 47%
inicialmente estaban colonizados por EPC y el 53,4% tenian una infeccién por estas
bacterias. El 70% que fueron colonizados desarrollaron una infeccion durante su periodo
de hospitalizacion. La mortalidad en pacientes con EPC fue significativamente mayor (p

<.001). (Segagni Lusignani et al., 2020b)

Mediante andlisis multivariado se determind como factores de riesgo para EPC:
la duracién de la hospitalizacion mayor a 20 dias (OR: 4,9, IC 95% 1.4, 15.5; p <.001),
la hospitalizacion previa (OR: 22,3, IC 95 % 3.9, 88.4; p <.001), y el uso de antibioticos
por méas de 10 dias (OR: 5,2, IC 95% 1.4, 35.9; p <.05).(Segagni Lusignani et al., 2020b)

Colonizacion

Las Enterobacterales como Escherichia coli y Klebsiella pneumoniae, son
patogenos comunes y colonizadores del tracto gastrointestinal. Los pacientes colonizados
por EPC representan un riesgo importante para la adquisicion e infeccion por EPC, ya
que los genes de resistencia a carbapenémicos ubicados dentro de los pldsmidos facilitan

una rapida transmision horizontal. (Mathers et al., 2020a)

La colonizacion por EPC (Shu et al., 2020) aumenta la prevalencia de la infeccion

por EPC (Lin et al., 2021; Yin et al., 2021; Gomides et al., 2022).

La colonizacion o infecciéon por EPC se asocia a estancias hospitalarias mas

prolongadas y una mortalidad general del 10%. Los pacientes ingresados en UTI con
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colonizacién por EPC tendrian un mayor riesgo de mortalidad. (Guo et al., 2022;

McConville et al., 2017; Tischendorf et al., 2016).

COVID-19

La pandemia por COVID-19 ha sido un factor que ha aumentado la incidencia de
bacterias resistentes a carbapenémicos, entre los factores contribuyentes se plantea el uso
inapropiado de antibioticos de amplio espectro en pacientes con neumonia por COVID-
19 para cubrir potenciales infecciones bacterianas, la saturacion de los sistemas de salud,
la escasez de trabajadores de la salud, junto a las précticas inadecuadas de prevencion y

control de infecciones. (Thomas et al., 2022)

Se ha evidenciado un aumento en la tasa de infecciones asociadas a dispositivos
en las UTI, principalmente por el uso de catéteres vasculares centrales y la ventilacion
mecanica, que junto a la prolongada hospitalizacién predispuso a IAAS y a un aumento
de las muertes atribuibles a infecciones por microorganismos multirresistentes.

(OPS/OMS, 2021; Thomas et al., 2022)

El dano de las células ciliadas en infecciones virales puede deteriorar el
aclaramiento mucociliar, aumentar la adhesion de las bacterias a las mucinas y
predisponer a una mayor colonizacion de las bacterias luego de la fase

resolucion/reparacion del tejido pulmonar. (Sharifipour et al., 2020)

Hubo mayor colonizacion por EPC en los pacientes con COVID-19 hospitalizados
en la UTI, lo cual también pudo relacionarse a un mayor tiempo de contacto entre los
pacientes y el personal médico. Las coinfecciones por COVID-19 y EPC no fueron

raras. (Ma et al., 2023)

Edad

La edad avanzada contribuye significativamente a padecer una infeccion por EPC.
Los adultos mayores pueden padecer de fragilidad y tener multiples comorbilidades
cronicas, que junto a la inmunosenescencia los hace estar mas expuestos al entorno

hospitalario. (Pang et al., 2018)

11


https://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/contact-time

CAPITULO III

Materiales y métodos

Tipo y Diseiio de la Investigacion

Se trata de un estudio transversal que busca determinar la prevalencia de
enterobacterias productoras de carbapenemasas y los factores asociados en la UTI del
Hospital General Manuel Ygnacio Monteros en el periodo pre y post pandemia. Se han
comparado las medidas de prevalencia, para lo cual se analizaron los datos mediante

razones de prevalencia y andlisis de regresion con razones probabilidad.

Poblacion de estudio

La poblacion para este estudio es de 611 registros de pacientes ingresados en la
Unidad de Terapia Intensiva (UTI) del Hospital Manuel Ygnacio Monteros entre 2019 y
2021.

Muestra:
En este estudio no se calculdé muestra, se tomo el total de registros de pacientes

ingresados a la UTI del HGMYM.

Criterios de inclusion

- Registros médicos de pacientes hospitalizados en la UTI del Hospital General
Manuel Ygnacio Monteros a los que se le realizé un cultivo al ingreso o
durante su estancia hospitalaria y que su resultado fue el reporte de una EPC,

durante el periodo 2019 a 2021

Criterios de exclusion

- Registros médicos de pacientes hospitalizados en la UTI del Hospital General
Manuel Ygnacio Monteros durante el periodo 2019 a 2021 y que presentan
datos incompletos necesarios para la base de datos.

- Registros médicos de la UTI del Hospital General Manuel Y gnacio Monteros

del periodo 2019 a 2021 y que no cuenten con cultivos microbioldgicos.
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- Registros médicos de la UTI del Hospital General Manuel Y gnacio Monteros
del periodo 2019 a 2021 y que cuenten con cultivos microbioldgicos que

reporten bacterias distintas a EPC.

Operacionalizacion de variables

Anexo 1

Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion
Tomando en cuenta las consideraciones bioéticas se solicito al hospital la entrega

de una base de datos anonimizada.

Procedimientos de recoleccion de informacion

Se ha desarrollado el estado del arte (marco teodrico) al igual que la metodologia,
y se ha planteado la propuesta del protocolo, posterior a ello se ha solicitado una carta de
interés por parte del hospital Manuel Ygnacio Monteros, con esto se entregd los
documentos respectivos al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)

de la PUCE para su revision.

Una vez aprobado el protocolo en el CEISH se solicitd la base de datos
anonimizada a la casa de salud mencionada. Con esta data se realizd una depuracion y
filtro y posteriormente el andlisis y discusion de los resultados y conclusiones acorde a

los objetivos planteados.

Aspectos bioéticos
El protocolo del estudio fue aprobado por el CEISH de la PUCE. Se considerd
una investigacion sin riesgo ya que no se realiza ninguna modificacion o intervencion

intencionada en los participantes.

Para el analisis secundario de datos de los registros existentes se solicitd los datos
anonimizados de la informacion de acuerdo a la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales. No se requirié consentimiento informado porque los datos provinieron de una
base anonimizada concedida con autorizacion del Hospital General Manuel Ygnacio

Monteros.
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Por razones de confidencialidad se guardarda la base de datos por
aproximadamente 1 afo calendario bajo las condiciones descritas por si se recibe una
solicitud expresa para su uso en futuras investigaciones; luego de este tiempo la base de

datos sera destruida.

Plan de analisis de los datos

Para el analisis estadistico descriptivo se calcul6 las medidas de tendencia central
en el caso de las variables cuantitativas. Para describir las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de la poblacion estudiada se utilizd frecuencias y

porcentajes.
Para establecer los factores de riesgo asociados se usé la Razén de Prevalencia

(RP), con un Intervalo de confianza del 95% y una p menor de 0.05; ademés de ha

utilizado el modelo de regresion de Poisson.
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CAPITULO IV
Resultados

Tabla 1. Descripcion de las variables sociodemograficas de los pacientes >18
afios ingresados a la UTI del HGMYM (con y sin infeccion por EPC) en el periodo
del 2019 al 2021

Variables Frecuencia Porcentaje
(611) (%)
Hombre 363 59.41
Edad (afios)
18-26 35 5.71
27-59 202 32.95
60-99 376 61.34

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Grafico 1. Distribucion de pacientes (%) con infeccion
por EPC y sin infeccion por EPC ingresados a la UTI
del HGMYM en el periodo del 2019-2021

-

= Infectados por EPC = No infectados

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

La media de la edad en los pacientes ingresados a la UTI del HGMYM durante el
2019 a 2021 fue de 61.08 afios, DE 18.58, IC95% 59.61-62.56, mientras que la media

de edad en los pacientes ingresados con EPC fue 53.4 afios, DE 15.42, 1C95% 41.8-
56.99.
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Respecto a los dias de hospitalizacion, la media en los pacientes ingresados a la UTI

del HGMYM durante el 2019 a 2021 fue de 13.62 dias, DE 12.75, 1C95% 12.47-14.77,

mientras que la media de hospitalizacion en los pacientes ingresados con EPC fue de

13.78 dias, DE 13.77, IC 95% 25.47-31.90. Observandose medias similares en los dos

grupos.

Tabla 2. Descripcion de los factores de riesgo (caracteristicas clinicas) de los

pacientes >18 aiios ingresados a la UTI del HGMYM en el periodo del 2019 al 2021

Variables Frecuencia Porcentaje
611 %o

Uso corticoesteroides 251 41.08
COVID-19 230 37.64
Uso de carbapenémicos 194 31.75
Uso previo antibidticos 185 30.28
Hospitalizacion previa 148 24.22
IAAS 140 22.9
Comorbilidades (Charlson) 133 21.77
Colonizacion EPC 57 9.33

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Grafico 2. Descripcidn de caracteristicas clinicas (%) de los
pacientes 218 aiios ingresados a la UTI del HGMYM en el
periodo del 2019-2021
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Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM

Elaborado por: Javier Vivanco

El grafico 2 muestra que las caracteristicas mas frecuentes de los pacientes

hospitalizados en la UTI del HGMYM en el periodo 2019 -2021 fueron uso de

corticoesteroides, COVID-19 y uso de carbapenémicos.

Tabla 3. Descripcion de los factores de riesgo (procedimientos) de los

pacientes >18 afios ingresados a la UTI del HGMYM en el periodo del 2019 al 2021

iabl Frecuencia Porcentaje
Variables 611 %)

Procedimientos

Sonda vesical 602 98.53%
Sonda nasogastrica 543 88.87%
Catéter venoso central 529 86.58%
Ventilacion mecanica 527 86.25%
Cirugia 152 24.88%

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Grafico 3 . Descripcion de los factores de riesgo
(procedimientos) de los pacientes >18 afios ingresados
ala UTI del HGMYM en el periodo del 2019 al 2021.

120,00%
98,53%
0,
100,00% 88,87% 86,58% 86,25%
80,00%
60,00%
40,00%
24,88%
20,00% .
0,00%
Sonda vesical Sonda Catéter venoso  Ventilacidon Cirugia

nasogastrica central mecanica

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

El grafico 3 muestra que los procedimientos mdas frecuentes de los pacientes

hospitalizados en la UTI del HGMYM en el periodo 2019 -2021, fueron sonda vesical,
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sonda nasogastrica, catéter venoso central, ventilacion mecanica y un 25% fueron

sometidos a algln tipo de cirugia.

Tabla 4. Distribucion de infeccion por EPC en la UTI del HGMYM 2019 — 2021

estratificada por sexo y grupo etario

Frecuencia Porcentaje

Variable
(73) (%)
Sexo
Hombre 58 79.45
Mujer 15 20.55
Grupo etario
Jovenes

43 58.90

(18 a59)

Adulto mayor

30 41.10

(> 60 afos)

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Se aprecia en la tabla 4 que el 79% (58/73) correspondieron a hombres. El mayor

porcentaje de infecciones por EPC se encuentra en el intervalo de 27 a 59 afos (43/63,

59%).
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Grafico 4. Distribucion por sexo de los pacientes con
infeccion por EPC atendidos en la UTI del HGMYM,
durante el periodo 2019 a 2021.

= Hombres = Mujeres

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

En el grafico N°4. Se aprecia que el 79% (58/73) de pacientes con infeccion por

EPC correspondieron a hombres.

Tabla 5. Distribucion de infeccion por EPC por tiempo de hospitalizacion

en la UTI del HGMYM, en el periodo 2019 — 2021

Frecuencia Porcentaje

Variable

(73) (%)
<21 dias 19 26.03
>=21 dias 54 73.97

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

En la tabla 5 se observa que el 74% pacientes (54/73) con infeccion por EPC

tuvieron un tiempo mayor o igual a 21 dias de hospitalizacion.

El 90% (66) tuvieron COVID-19, el 19% (14) tuvieron colonizacion por EPC, el

48% (35), se expusieron a antibioticos en los ultimos 90 dias, un 27% (20) tuvieron
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hospitalizacion previa. Todos los pacientes con infeccion por EPC (73) tuvieron sonda
nasogastrica, sonda vesical, catéter venoso central y estaban en ventilacion mecanica. El

8% (6) fueron sometidos algin procedimiento quirtrgico.

Sobre los diagnoésticos de ingreso, de los 73 pacientes con EPC, 69 (94.5%)

correspondieron a patologia infecciosa y 4 (5.5%) a patologia neurolégica.

Tabla 6. Distribucion del tipo de muestra de la que aislo la infeccion por EPC

(pacientes infectados) en la UTI del HGMYM 2019 — 2021

Frecuencia  Porcentaje

Variable (73) (%)
Secrecion traqueal 35 479
Hemocultivo 27 37.0
Urocultivo 8 11.0
Secrecion ulcera 2 2.7
Liquido peritoneal 1 1.4

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Grafico 5. Distribucion del tipo de muestra de la que
aislo la infeccion por EPC (pacientes infectados) en la
UTI del HGMYM 2019 - 2021(%)

liquido peritoneal 1,37

Secrecion ulcera 2,74
Urocultivo 10,96
Hemocultivo 36,99
Secrecion traqueal 47,95
0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Sobre el tipo de muestra el grafico 6 muestra que la secrecion traqueal y

hemocultivos fueron las més frecuentes con 48% (35/73) y 37% (27/73), respectivamente.
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Las TAAS mas frecuentes en los pacientes con EPC fueron neumonia asociada a

ventilador mecénico (53%), bacteriemia (26%) e infeccion del tracto urinario (14%)

Tabla 7. Distribucion del perfil bacteriologico en los pacientes con infeccion por

EPC en la UTI del HGMYM durante el 2019 — 2021

Variable Frec(:;l?e’:;lma Por(c(;)r;taje
K. pneumoniae 44 60.27
Serratia marcescens 16 21.92
K. oxytoca 5 6.85
Enterobacter cloacae 3 4.11
K. aerogenes 2 2.74
Proteus mirabilis 3 4.11

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

Entre los 73 pacientes con infeccion por EPC, los principales microorganismos
aislados fueron Klebsiella pneumoniae (60%), Serratia marcescens (22%)

Klebsiella oxytoca (7%).

y

Grafico 6. Tipo de bacteria en los pacientes con infecciones
por EPC en la UTI del HGMYM durante el periodo 2019-

2021
K. aerogenes 2,86
Proteus mirabilis 4,29
K. oxytoca 7,14
Serratia marcescens 22,86

K. pneumoniae 62,86

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00 70,00

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco
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Tabla 8. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con y sin

infeccion por EPC atendidos en la UTI del HGMYM durante el periodo 2019-2021

Infeccion por EPC
Variable
Si No
p valor
N=73 (%) N=538 (%)
Sexo
Hombre 58 15.98 305 84.02
0.000
Mujer 15 6.05 233 93.95
Edad
<60 anos 43 18.22 193 81.78
0.000

>60 afios 30 8.00 345 92

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco
En la tabla 8 se observa asociacion estadisticamente significativa (p .000) entre
ser hombre (16% vs 6%) y tener menos de 60 afios (18% vs 8%), con tener infeccion por

EPC.

Tabla 9. Comparacion de las caracteristicas clinicas (dias de
hospitalizacion) de los pacientes con y sin infeccion por EPC atendidos en la UTI

del HGMYM durante el periodo 2019-2021

Infeccion por EPC
Variable
Si No
p valor
N=73 (%) N=538 (%)
<21 dias 19 4.05 450 95.95
.000

>=21 dias 54 38.03 88 61.97

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

En la tabla 9 se observo diferencia estadisticamente significativa (p .000) en la
hospitalizacion mayor o igual a 21 dias (38% vs 4%), en quienes tenian infeccion por
EPC con respecto a quienes no tenian EPC.
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Tabla 10. Comparacion de las caracteristicas clinicas de los pacientes con y

sin infeccion por EPC atendidos en la UTI del HGMYM durante el periodo 2019-

2021.
Variable Infeccion por EPC Slg;:fl;;c&on
valor*
N=73 (%) N=538 (%)
Colonizacion
Si 14 24.56 43 75.44 00
No 59 10.65 495 89.35 '
COVID 19
Si 66 28.7 164 71.3 00
No 7 1.84 374 98.16 '
Infecciones Asociadas a la atencion en Salud (IASS)
Si 69 49.29 71 50.71 00
No 4 0.85 467 99.15 '
Uso previo de antibioticos
Si 35 18.92 150 81.08 00
No 38 8.92 388 91.08 '
Hospitalizacion previa
Si 20 13.51 128 86.49 50
No 53 11.45 410 88.55 '
Comorbilidades (Charlson)
Si 7 5.26 126 94.74 01
No 66 13.81 412 86.19 '
Uso de carbapenémicos
Si 45 23.2 149 76.8 00
No 28 6.71 389 93.29 '
Uso de corticoides
Si 62 24.7 189 75.3 00
No 11 3.06 349 96.94 '
Mortalidad
Si 33 11.46 255 88.54 7
No 40 12.38 283 87.62 '

*Chi cuadrado

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM

Elaborado por: Javier Vivanco

La tabla 10 muestra que la infeccion por EPC tuvo asociacion estadisticamente (p

< .05) con la colonizacion, COVID 19, TAAS, el uso previo de antibidticos,

comorbilidades (indice de Charlson), uso de carbapenémicos y de corticoesteroides
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Tabla 11. Comparacion de las caracteristicas clinicas (instrumentalizacion)
de los pacientes con y sin infeccion por EPC atendidos en la UTI del HGMYM
durante el periodo 2019-2021

Sin infeccion por

Infeccion por EPC EPC

Variable Si No
p valor®

N=73 (%) N=538 (%)
Cirugia
Si 4 2.63 148 97.37 00
No 69 15.03 390 84.97 '
Sonda nasogastrica
Si 73 13.44 470 86.56 00
No 0 0 68 100 '
Sonda vesical
Si 73 12.13 529 87.87 7
No 0 0 9 100 '
Catéter venoso central
Si 73 13.8 456 86.2 00
No 0 0 82 100 '
Ventilacion mecanica
Si 73 13.85 454 86.15 00
No 0 0 84 100 '

*Chi cuadrado

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

La tabla 11 muestra que la infeccion por EPC tuvo asociacion estadisticamente
significativa (p <.05) con procedimientos quirurgicos, sonda nasogastrica, catéter venoso

central y ventilacion mecanica.

Tabla 12. Modelo lineal generalizado de la familia Poisson para valorar la

asociacion a infeccion por EPC en el HGMYM en el periodo 2019 a 2021

Infeccion por Sin infeccion por
Variable EPC EPC RP cruda (IC 95%) P valor
N=73 (%) N=538 (%)

Sexo
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Hombre 58 15.98 305 84.02
Mujer 15 6.05 233 93.95
Edad

<60 afios 43 18.22 193 81.78
>60 afios 30 8.00 345 92
Dias de hospitalizacion

<21 dias 19 4.05 450 95.95
>=21 dias 54 38.03 88 61.97
Colonizacion

Si 14 24.56 43 75.44
No 59 10.65 495 89.35
COVID 19

Si 66 28.7 164 71.3
No 7 1.84 374 98.16
Infecciones Asociadas a la atencion en Salud (IASS)

Si 69 49.29 71 50.71
No 4 0.85 467 99.15
Uso previo de antibioticos

Si 35 18.92 150 81.08
No 38 8.92 388 91.08
Hospitalizacion previa

Si 20 13.51 128 86.49
No 53 11.45 410 88.55
Comorbilidades (Charlson)

Si 7 5.26 126 94.74
No 66 13.81 412 86.19
Cirugia

Si 4 2.63 148 97.37
No 69 15.03 390 84.97
Uso de carbapenémicos

Si 45 23.2 149 76.8
No 28 6.71 389 93.29
Uso de corticoides

Si 62 24.7 189 75.3
No 11 3.06 349 96.94
Mortalidad

Si 33 11.46 255 88.54
No 40 12.38 283 87.62

1.33(0.91-1.95)

0.79(0.58-1.08)

1.46(1.00-2.14)

0.89(0.55-1.44)

6.03(2.58-14.10)

26.59(9.48-74.59)

0.74(0.56-0.98)

1.16(0.81-1.66)

0.82(0.54-1.22)

1.28(0.48-3.40)

1.43(1.05-1.96)

0.99(0.70-1.39)

1.14(0.85-1.53)

145

139

*.047

.639

*.000

*.000

*.033

418

322

.622

*.025

959

366

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM

Elaborado por: Javier Vivanco

En este modelo lineal generalizado encontr6 asociacion estadisticamente significativa

de la infeccion por EPC con las siguientes variables: més de 21 dias de hospitalizacion,
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COVID-19, TAAS, uso previo de antibidticos y uso de carbapenémicos. Se excluyeron
los procedimientos (sonda nasogastrica, sonda vesical, catéter venoso central y
ventilacion mecanica), dado que no hay categoria de comparacion, ya que todos los

pacientes (100%) que tienen infeccion por EPC presentan estas variables.

Tabla 13. Modelo lineal generalizado de la familia Poisson para valorar factores

asociados a infeccion por EPC en el HGMYM en el periodo 2019-2021.

Variables RP cruda (IC 95%) P RP (ajustada) P
valor valor
Hospitalizacion > 21 dias 1.02 (1.02-1.03) .00 1.57 (1.09-2.27) 015
COVID 19 15.62 (7.17-34.04) .00 5.17 (2.48-10.77) .000
IAAS 58.03 (21.18-159.02) .00 25.98 (9.49-71.12) .000
Carbapenémicos 3.45 (2.22-5.37) .00 1.43 (1.05-1.93) .000

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

En la tabla 13 se muestra las razones de prevalencia de los factores asociados a
infeccion por EPC obtenidos mediante la regresion de Poisson ajustada, en la que se
encuentra una asociacion estadisticamente significativa entre Infeccion por EPC y las
variables hospitalizacion >21 dias (RP: 1.57,p .015), COVID 19 (RP: 5.17, p .000), IAAS
(RP: 25.98, p .000), y uso de carbapenémicos (RP 1.43, p .000).

Tabla 14. Prevalencia de infeccion por EPC por afio en la UTI del HGMYM 2019 -

2021
N Casos infecciones por Total
Afio EPC (frecuencia) hospitalizados Tasa por 10000
2019 2 239 83.68
2020 24 158 1518.99
2021 47 214 2196.26

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco
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Grafico 7.

Prevalencia de infecciones por enterobacterales productoras de
carbapenemasas (EPC) (por 10 mil) Unidad Terapia Intensiva, Hospital
Manuel Ygnacio Monteros, 2019-2021

2500

2196,26
2000
1500 1518,99

1000

500

7 83,68

A 2019 B 2020 Cc2021

Fuente: Base de datos anonimizada entregada por el HGMYM
Elaborado por: Javier Vivanco

En el grafico 7 se aprecia la prevalencia de pacientes de la UTI con EPC en el 2019
(prepandemia), y 2020 a 2021 (periodo pandémico), fueron de 83.7 por 10 mil, 1519 y

2196 por 10 mil respectivamente.
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CAPITULOV

Discusion

En el presente trabajo se evidencia una elevacion marcada de la prevalencia de reportes
de EPC en el periodo pandémico respecto al prepandémico, pasando de 0,84% en el 2019

(prepandemia), al 15% y 22% en 2020 y 2021 (periodo pandémico) respectivamente.

Un estudio casos controles en una UTI en Corea del Sur, obtuvo una prevalencia de
EPC de 2.6% en el periodo 2016 a 2017 (previo a la pandemia) (Kang et al., 2019), similar

a la encontrada en nuestro estudio para el ano 2019.

Las prevalencias durante la pandemia fueron heterogéneas, asi Shibabaw et al,
describi6 una prevalencia del 8,5% en una UTI en Etiopia en el afio 2021 (Shibabaw et
al., 2023), menor a la encontrada en nuestra UTI, mientras un estudio multicéntrico en 28
hospitales universitarios en Japon evidenci6 una prevalencia de 21% (Oka et al., 2022),

similar a la presente investigacion.

Esta investigacion encontrd que los principales microorganismos aislados fueron
Klebsiella pneumoniae 'y Serratia marcescens, perfil similar presentado por Kang et al en
Corea del Sur (Kang et al., 2019). Otros estudios como el de Oka et al en Japodn,
encontraron que la EPC maés frecuente fue el Enterobacter cloacae, (Oka et al., 2022),
O’Connell en Irlanda describe al Citrobacter sp. (O’Connell et al., 2022) y Shibabaw en

Etiopia menciona a la Escherichia coli. (Shibabaw et al., 2023)

Sobre los factores asociados, el presente estudio encontr6 al uso de carbapenémicos
como factor asociado al desarrollo de infeccion por EPC, lo cual también se hall6 en los
analisis de Li J y Cao Z (Cao et al., 2022; Li et al., 2020), que sefialan que quienes se
expusieron a carbapenémicos tuvieron mas probabilidades de desarrollar infeccion por
EPC. Otros estudios como el de Mathers et al y Yu H corroboraron esta asociacion.

(Mathers et al., 2020b; Yu et al., 2022).
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Los Enterobacterales estan presentes en la microbiota intestinal, sin embargo, el uso
empirico inicial e inadecuado de antibidticos como los carbapenémicos conlleva a una
presion selectiva, al eliminar ciertas bacterias sensibles, permitiendo que otras bacterias
multirresistentes se desarrollen y proliferen, induciendo una disrupcion llamada disbiosis.

(Alvarez etal., 2021; Liao et al., 2023)

Durante nuestra investigacion se pudo establecer que otro factor asociado al
aislamiento de EPC en los pacientes fue el padecer de COVID-19; sin embargo, autores
como Vlad et al y Linn et al no encontraron que la infeccion por EPC sea mas prevalente
en pacientes con COVID-19 (Linn et al., 2023; Vlad et al., 2022). Otros estudios como el
de Wong et al y Pintado V muestran que tener COVID 19 aument6 hasta en 5 veces la

prevalencia de infecciones por EPC (Pintado et al., 2022; Wong et al., 2023).

Si bien no se comprende completamente el impacto de la pandemia de COVID-19 en
la epidemiologia de las infecciones por EPC, varias situaciones pueden haber contribuido
al aparecimiento de estas infecciones durante la emergencia global, estas pueden ser el
uso indiscriminado de antibioticos, la hospitalizacion prolongada, la instrumentacién
como ventilacion mecanica, demanda de atencion médica desbordada y cambios en las
practicas de control de infecciones.(Pintado et al., 2022; Thomas et al., 2022; Wong et
al., 2023).

Pandak et al analiz6 el periodo 2018 — 2021 y encontré6 un mayor consumo de
antibidticos en el periodo pandémico, ademas de una correlacidon positiva entre el

consumo de antibioticos y aparicion de EPC (p .011) (Pandak et al., 2023).

Una serie de casos encontr6 que la sobreinfeccion bacteriana por EPC estuvo presente
en el 61% de pacientes con COVID-19 bajo ventilacion mecanica, siendo la Klebsiella
pneumoniae la EPC mas aislada, lo anterior sugiere que la resistencia bacteriana jugo un

papel importante en la pandemia (Mazzariol et al., 2021).
En la presente investigacion observamos una asociacion estadisticamente significativa

de infeccion por EPC y hospitalizacion mayor o igual a 21 dias, similar al estudio de Wu

Y et al (Wu et al., 2023) y al de Segagni et al, que encontraron que este factor aumenta 4
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veces mas la probabilidad de contraer una infeccion por EPC (Segagni Lusignani et al.,

2020a).

Al igual que en nuestro estudio, en el modelo predictivo de Liao et al, las IAAS se
muestran como un factor asociado a la infeccion por EPC (Liao et al., 2023), esta
condicion implica presencia de presion selectiva y transmision relacionada con el entorno

hospitalario (Aiesh et al., 2023).
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES

La prevalencia de infeccion por EPC (por 10 mil) en la UTI del Hospital Manuel
Ygnacio Monteros para los afios 2019, 2020, 2021 fue de 83.68, 1518.99 y 2196.26
respectivamente. La prevalencia de EPC aumento exponencialmente durante los dos

primeros afios de la pandemia (2020-2021) comparado con el afio 2019 (prepandémico).
Mediante la regresion de Poisson se logro identificar como factores asociados a la

infeccion por EPC a la hospitalizacion en terapia intensiva mayor a 21 dias, ser

hospitalizado por COVID 19, presentar una IAAS y el uso de carbapenémicos.
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RECOMENDACIONES

Fortalecer la vigilancia activa e investigacion epidemiologica para detectar y
caracterizar la resistencia a los antimicrobianos con el fin de tomar medidas oportunas
para la prevencion de la transmision y control de infecciones en el Hospital General

Manuel Ygnacio Monteros.

Desarrollar estrategias dirigidas a los profesionales de la salud sobre la prescripcion
de antimicrobianos basados en la epidemiologia local, las condiciones clinicas de los
pacientes y la evidencia disponible mas actualizada, para lo cual es imperante
implementar y fortalecer los programas para optimizar el uso de antimicrobianos (PROA)

y de control de infecciones asociadas a la atencion sanitaria.

La capacidad de las EPC para evolucionar rapidamente, persistir en el entorno
hospitalario y propagarse con éxito, exige medidas administrativas y estrategias de
prevencion y control de las infecciones en el medio hospitalario para los pacientes

colonizados o infectados por EPC.
Frente a los gérmenes multirresistentes como EPC, la higiene de manos mas las

precauciones de contacto, y la limpieza ambiental, se presentan como las estrategias mas

efectivas para mitigar la transmision e infeccion de estos microorganismos.
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Limitaciones

Este estudio evalud la prevalencia y los factores de riesgo para la presencia de
EPC en pacientes ingresados en una UTI, mas no se informé el manejo y seguimiento de

los pacientes.

Por otra parte, la base de datos carece de una caracterizacién genotipica de los

mecanismos de resistencia de estas EPC.
Al ser un estudio transversal no es posible inferir causalidad entre las variables

estudiadas, asi mismo al haberse realizado en un solo servicio, los resultados no se pueden

generalizar necesariamente.
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ANEXO 2

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
HOSPITAL GENERAL MANUEL YGNACIO MONTEROS

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente, manifiesto que el estudio observacional de corte transversal con
fines analiticos, de tipo retrospectivo titulado: “Prevalencia y factores asociados a
infecciones por enterobacterias productoras de carbapenemasas en los pacientes ingresados
en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital Manuel Ygnacio Monteros, canton Loja,
Provincia de Loja durante el periodo 2019-2021”, es de interés institucional para el Hospital
General Manuel Ygnacio Monteros, en virtud al perfil epidemioldgico de esta Unidad
Asistencial Docente; ya que a partir de esto, se conocera diferencias entre el periodo pre
pandémico (2019) y pandemia (2020-2021), con la finalidad de planificar medidas de

contencién a futuro.

Ademas, se facilitara la base de datos anonimizada de conformidad a lo establecido en la
Ley de Salud y Ley de Proteccién de Datos Personales de los pacientes atendidos en la

Unidad de Terapia Intensiva de nuestro hospital.

Informo que éste documento no es la autorizacién, ni la aprobaciéon del estudio
observacional; por tanto, éstas deberan ser emitidas por el Comité de Etica de la

Investigacion en Seres Humanos de la Pontificia Universidad Catélica del Ecuador.

Una vez que la investigacion sea aprobada, podra ser ejecutado en esta institucion.

Loja, 2 de mayo de 2023.

YBELLINE ISABEL
3ROMERO PELAEZ

Dra. Maybelline Romero Peldez
RESPONSABLE DE DOCENCIA
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ANEXO 3

Catolica del Ecuador CEISH - PUCE

Seréis mis testigos

é'é Pontificia Universidad COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

Quito, 01 de noviembre de 2023
Oficio CEISH-837-2023

Senor Doctor:

Javier Alejandro Vivanco Cruz

Estudiante de la Maestria en Epidemiologia para la Salud Publica
Facultad de Medicina

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

Estimado Dr. Vivanco:

El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos de la PUCE, con fecha 26.10.2023 evalué el protocolo titulado:
PREVALENCIA Y FACTORES ASOCIADOS A INFECCIONES POR ENTEROBACTERIAS
PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS EN LOS PACIENTES INGRESADOS EN LA UNIDAD DE
TERAPIA INTENSIVA DEL HOSPITAL MANUEL YGNACIO MONTEROS, CANTON LOJA, PROVINCIA
DE LOJA DURANTE EL PERIODO 2019-2021, codigo EO-138-2023, V2. Este estudio se recibi6 inicialmente el
07.08.2023. Recibido nuevamente con correcciones el 10.10.2023.

Después de una revision EXPEDITA y tomando en cuenta que este proyecto cumple con los criterios éticos,
metodologicos y juridicos, los cuales fueron evaluados, se APRUEBA por ¢l tiempo propuesto para su desarrollo que
es de cuatro (4) meses. Del mismo modo debera presentar un informe final de la investigacion terminado el tiempo de
ejecucion.

Con esta aprobacion no se podran hacer cambios al estudio, salvo con el consentimiento especifico del CEISH.
Igualmente, con el fin de dar seguimiento, se solicita:

e Comunicar por escrito al CEISH-PUCE ¢l momento del inicio de la investigacion (acta de inicio).

e Solicitar al CEISH la evaluacion y aprobacion de enmiendas o cambios al protocolo aprobado, consentimiento
informado, en caso de que se realicen cambios.

e Informar por escrito cualquier situacion o circunstancia grave no prevista, que se presente durante el desarrollo
de la investigacion.

e Entregar informe parcial a la mitad de la ejecucion de la investigacion (en caso de que dure mas de seis meses)
y el informe final en un plazo maximo de 40 dias habiles contados a partir de la finalizacién de la investigacion.

o El CEISH podri solicitar informes adicionales en caso de considerarlo necesario.

¢ Solicitar la renovacién de la aprobacion del estudio 30 dias habiles antes de que se cumpla el periodo de aprobacion
o al afio de su desarrollo (en caso de que dure mas de un aiio).

Con nuestra consideracion y estima,
En nombre del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos.

©- COMITE DE ETICA DE {

LA INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS

Quito

Galo Sanchez del Hierro, PhD
Presidente Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos
Pontificia Universidad Catolica del Ecuador.
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