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RESUMEN

Introduccion: el uso inadecuado de los antimicrobianos constituye una
preocupacion mundial. En Ecuador, este problema se agrava porque no se han
tomado las medidas pertinentes para controlar la situacion. No se realizan programas
de vigilancia de infecciones producidas por bacterias resistentes ni control en el uso
indiscriminado. Existe poco conocimiento por parte de los servidores de salud y
ausencia de comités de infecciones en los hospitales.
Objetivo: evaluar la calidad de la prescripcion y el costo del tratamiento de la
profilaxis antibidtica preopereatoria mediante el seguimiento farmacoterapéutico en
pacientes operadas de afecciones ginecoldgicas.
Método: se realiza un estudio retrospectivo, y una evaluacién econdmica, del tipo
minimizacion de costos del tratamiento utilizado. En el hospital Homero Castanier
Crespo de la Ciudad de Azogues, Ecuador desde septiembre 2015 hasta marzo 2016.
Resultados: la mayoria de las pacientes tenian entre 21 y 40 afios de edad. Los
principales motivos de cirugia fueron quiste de ovario roto y mioma uterino.
Predominaron las cirugias limpias-contaminadas. El antimicrobiano mas utilizado fue
la cefazolina en dosis Unica, cada 24, 12 y 8 horas. Aproximadamente en un 20 %
de los casos, se realizé cambio de tratamiento injustificadamente. Predominaron los
PRMs. La mayoria de las prescripciones resultaron inadecuadas. El costo global por
antimicrobianos fue de 503,09 USD. Si la profilaxis se hubiera aplicado
adecuadamente, se hubiera ahorrado 435,45 USD.
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Conclusiones: se sugiere el redisefio del Protocolo de Profilaxis Antibidtica
Preoperatoria del Hospital Homero Castanier Crespo.

Palabras clave: seguimiento farmacoterapéutico; profilaxis antibidtica
preoperatoria; evaluacién econdmica.

ABSTRACT

Introduction: The inappropriate use of antimicrobials is a world concern and in
Ecuador, this problem worsens because there are not relevant measures in place to
control the situation. Neither surveillance programs of infections caused by resistant
bacteria nor control of the indiscriminate use of antimicrobials are implemented. The
health professionals” knowledge is poor about it and the infection commissions are
nonexistent in hospitals.
Objective: To evaluate the quality of prescription and the cost of treatment of
preoperative antibiotic prophylaxis through drug therapy follow-up in patients
operated on for gynecological problems.
Method: A retrospective study and an economic assessment of treatment cost
minimization type was carried out in "Homero Castanier Crespo~hospital in Ciudad
de  Azogues, Ecuador, from September 2015 to March 2016.
Results: Most of the patients were 21 to 40 years-old. The main reasons for surgery
were ruptured ovarian cyst and uterine myoma. Clean-contaminated surgeries
predominated. The most used antimicrobial was cefazoline at a single dose every 8,
12 and 24 hours. Around 20% of cases changed their treatment with no justification.
PRMs prevailed. Most of prescriptions were inadequate. The global cost of
antimicrobials was 503.09 US dollars. If prophylaxis would have been correctly
applied, then 435.45 us dollars had been saved.
Conclusions: It is suggested that the preoperative protocol of antibiotic prophylaxis
be redesigned in "Homero Castanier Crespo™.

Keywords: drug therapy follow-up; preoperative antibiotic prophylaxis; economic
assessment.

INTRODUCCION

La sociedad actual es un medio en el que el medicamento se emplea de forma
habitual para "solucionar cualquier tipo de problema". Sin pensar en los posibles
efectos negativos que puede ocasionar, tanto para el propio individuo, como para la
economia. Lamentablemente, los antibidticos no estdn exentos de este tipo de
problemas.

En Latinoamérica, es comuUn que sus habitantes consigan antibidticos sin una
prescripcion médica. Esto se debe a la carencia de leyes reguladoras que permiten
su venta libre;! por lo que la automedicacion y la dispensacion de los farmacéuticos
sin férmula médica, constituyen un serio problema que facilita la aparicion de
resistencias.? También se ha demostrado la evidente presion que ejercen los padres
de la paciente al momento de la consulta para que el médico prescriba un antibiético.3
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Cada dia se hace mas dificil tratar las infecciones comunes, las cuales llegan a
representar un gran riesgo para la vida. Se ha demostrado que con frecuencia, las
personas infectadas requieren tratamientos mas extensos, costosos y toxicos y hasta
requieren hospitalizacién mas prolongada. Ademas de que las cepas bacterianas
resistentes ya constituyen una amenaza para el paciente y la cominudad.*

Los antibioticos constituyen el segundo gasto en farmacia (15-30 % del presupuesto
hospitalario) después de los insumos biomédicos y las soluciones parenterales. Si
bien no son los medicamentos mas costosos por su volumen de uso, su peso
economico es muy importante. Equivalen al 15 % del consumo de medicamentos de
la practica médica ambulatoria y del 23 al 37 % de la prescripcién en el hospital.®

En Ecuador, el problema de la resistencia bacteriana a antibidticos, se agrava porque
no se han tomado las medidas pertinentes del caso para controlar esta situacion. Se
llevan a la practica pocos programas de vigilancia de infecciones producidas por
bacterias resistentes, existe poco control en el uso indiscriminado de antibidticos,
falta conocimiento por parte de los servidores de salud como también y aldn existen
debilidades en los comités de infecciones en los hospitales, que regulen y controlen
el uso antibidtico.®

Si a esta problematica, se le afiade los gastos ocasionados por su uso de manera
inadecuada, es evidente que los mismos se elevaran mucho mas, contando que
aumenta también, el riesgo de aparicion de reacciones adversas en los pacientes,
que en algunos casos requeriran hospitalizacién o tratamiento por esta causa,
generando un gasto indirecto por cuestiones de antibioticos.

En el caso especifico del Hospital Homero Castanier Crespo de la Ciudad de Azogues,
provincia Cafiar, del Ecuador, a pesar de estar disefiados los protocolos para la
Profilaxis Antibidtica Preoperatoria desde el afio 2007, se ha observado una tendencia
a su no cumplimiento, elevandose el costo debido a uso inadecuado de este tipo de
medicamentos y exponiendo a los pacientes a un mayor riesgo. El objetivo del
presente trabajo es evaluar la calidad de la prescripcion y el costo del tratamiento de
la profilaxis antibidtica preopereatoria mediante el seguimiento farmacoterapéutico
en pacientes operadas de afecciones ginecoldgicas.

METODOS

Se realizé un estudio retrospectivo de las pacientes operadas por afecciones
ginecoldgicas en el Hospital Homero Castanier Crespo de la Ciudad de Azogues,
Ecuador desde septiembre 2015 hasta marzo 2016. Los datos se obtuvieron a partir
de la revisidén de las historias clinicas de las pacientes programadas para cirugia en
el servicio de ginecologia de dicha institucion durante el periodo de estudio.

La poblacion quedd conformada por todas las pacientes que ingresaron con el
diagnostico de alguna afeccion ginecolégica y que fueron intervenidas
quirdrgicamente. Fueron excluidas aquellas a las que solo se les realizd legrado
diagnostico. En este caso, coincidié universo y muestra; los cuales quedaron
constituidos por 76 pacientes.

A partir de la revisidn del informe operatorio que consta en la historia clinica, se tomd
el dato de la clasificacion de la cirugia mediante las siguientes variables:
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e Limpia: aquella en la cual se mantiene una técnica aséptica, no hay
inflamacion y no se compromete el tracto genitourinario, gastrointestinal ni
respiratorio. Son operaciones generalmente electivas y la herida se cicatriza
casi siempre en primera intencién. El riesgo de infeccion es menor al 5 %. No
requiere profilaxis antibidtica preoperatoria (PAP) salvo en pacientes
inmunocomprometidos, cirugia con implantes o mayores de 65 afios.

e Limpia-contaminada: compromete al tracto genitourinario, gastrointestinal o
respiratorio pero la contaminacion con su contenido no es significativa. El
riesgo de infeccidon es del 10 %. Requiere PAP.

e Contaminada: aquella en la cual se encuentra inflamacidn aguda sin exudado,
incluyen aquellas cirugias donde se ha roto la técnica aséptica o volcado
contenido de una viscera hueca. El riesgo de infeccion es del 20 %. Requiere
PAP

e Sucia: incluye aquellas sobre heridas inveteradas, con abscesos, material
purulento o una viscera perforada. La tasa de infeccion excede el 30 %.
Requiere tratamiento antimicrobiano empirico.”8°

El uso de los antimicrobianos se analizd segun la clasificacion de la cirugia donde se
empled. Para evaluar la calidad de la prescripcion se establecieron dos variables:

o Prescripcion adecuada: aquella que se ajusta a los protocolos de profilaxis
antibidtica preoperatoria de la institucién segun el tipo de cirugia.

o Inadecuada: aquella que no se ajusta a los protocolos de profilaxis antibidtica
preoperatoria de la institucion segun el tipo de cirugia.

Para realizar el estudio farmacoecondmico, se utilizé la clasificacion de los distintos
métodos de evaluacion econémica realizada por Michael F. Drummond:1°

Los estudios completos de evaluacién econdmica son los siguientes:

e Estudios de costo-beneficio: la caracteristica principal es que tanto los costos
como los efectos de las opciones comparadas se miden en unidades
monetarias. Desde el punto de vista econémico se considera la forma de
analisis mas ortodoxa.

e Estudios de costo-efectividad: se comparan los efectos de las distintas
opciones en unidades clinicas. Entre ellas se encuentran, por ejemplo: los
anos de vida ganados, los ingresos hospitalarios evitados, el nUmero de casos
prevenidos, las vidas salvadas y las complicaciones evitadas. Los resultados
pueden presentarse como valor medio de la razon de costos a efectividad, o
bien como incremento de dicha razén (costo-efectividad incremental).

e Estudios de costo-utilidad: buscan valorar la vida ganada no solo en términos
de cantidad (afios de vida), sino también de calidad. Las unidades que se
obtienen son los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) y los resultados
se presentan de la misma forma que en el analisis de costo-efectividad, pero
usando como denominador de la fraccidn los AVAC obtenidos en lugar de la
efectividad.

e Analisis de minimizacion de costos: se utilizan cuando no hay diferencia entre
los efectos de las alternativas comparadas. En este caso, se selecciona la
opcién menos costosa. Este ultimo es el utilizado en nuestra investigacion.

Para la determinacién de los costos, se calculé el costo global de los antimicrobianos
utilizados (costo global real). Se obtuvo el dato de la hoja de las indicaciones médicas
de las historias clinicas de las pacientes estudiadas y se consigné en las fichas con
su nombre genérico. Se sumaron las dosis empleadas en cada paciente y se
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anotaron: las dosis globales, el costo por unidad y el costo global, para obtener
finalmente la suma en valor de todos los antimicrobianos en el periodo de estudio.

Se utilizé el mismo procedimiento para determinar el costo global que se hubiese
obtenido por concepto de profilaxis antibidtica preoperatoria en las pacientes
estudiadas (costo global tedrico) atendiendo al tratamiento que realmente debia
haberse impuesto segun protocolo de actuacién para cada tipo de cirugia.

El ahorro se determind a partir de la diferencia entre el costo global real menos el
costo global tedrico para finalmente expresar los valores en ddélares americanos
(UsSD).

Todos los resultados fueron evaluados mediante la determinaciéon de valores
porcentuales para cada una de las variables.

La técnica aplicada fue de observaciéon documental con la ficha de recoleccidén de
datos. Estos se tomaron de las historias clinicas de cada una de las pacientes objeto
de estudio. Se tuvo en cuenta las anotaciones realizadas por los médicos en las
historias clinicas durante la hospitalizacion de las pacientes.

La informacidon obtenida se mostré en tablas y graficos, expresada en nimeros y
porcientos, cada una con sus respectivos analisis y discusién.

El estudio se efectud conforme a las reglamentaciones y principios éticos existentes
para la investigacién en humanos y los estudios clinicos.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra que las pacientes operadas en el periodo de estudio se
encontraban en las edades comprendidas entre 14 y 70 afios de edad. Hubo un mayor
porcentaje en el grupo de edades de 21 a 30 afios (46,05 %).
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Tabla 1. Caracterizacidn de la muestra segun edad

Grupo dﬂe edades No. o
(afios)
14-20 15 19,73
21-30 35 46,05
31-40 22 28,95
41-50 2 2,63
51-60 1 1,32
61-70 1 1,32
Total 76 100

Fuente: historias clinicas

El_figura 1 refleja que de las patologias motivos de cirugia, la mas frecuente fue el
quiste de ovario roto (42,1 %); seguida de los miomas uterinos y el prolapso genital
(27,63 % y 18,41 %, respectivamente).
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Fig. 1. Patologias motivo de cirugia.

Esta obra esté bajo una licencia https:
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En el figura 2, se muestra que del total de cirugias ginecoldgicas realizadas, 75 %
estuvo clasificada como limpia - contaminada y 25 % como contaminada.

B Contaminada
B Limpia - contaminada

Fuente: historias clinicas
Elabhorado por: los autores

Fig. 2. Clasificacion de las cirugias.

A través del figura 3 se puede observar que los tres antimicrobianos iniciales
empleados como profilaxis antibidtica preoperatoria fueron: la cefazolina bulbo de 1
g, la ciprofloxacina bulbo de 0,2 g y la ampicilina/sulbactam bulbo de 1,5 g.
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5,26 %

Cefazolina 1 g Ciprofloxacina 0,2 g Armpicillina
Sulbactam 1,5 g

B Limpia
B Limpia-contaminada

W Contaminada
Sucia

Fuenta: historias clinicas
Elaborado por: los autares

Fig. 3. antimicrobiano que se utiliza segun el tipo de cirugia,

En las cirugias limpia - contaminada se utilizd la cefazolina (73,68 %) y la
ampicilina/sulbantam (1,32 %); en las cirugias contaminadas el antibidtico mas
utilizado fue la ciprofloxacina (18,42 %). Toda la ciprofloxacina fue utilizada como
dosis Unica en el acto quirdrgico.

Del total de cefazolina, solamente 28,94 % se utilizé como dosis Unica; debido a que
el resto les fue indicado a las pacientes cada 24 horas, cada 12 horas y cada 8 horas.

En relacién con la ampicilina/sulbactam, del 2,64 %, un 1,32 % se utilizd6 como dosis
Unica y el otro, 1,32 % fue indicado cada 6 horas.

En el caso de las pacientes que se les indicé cefazolina, una vez dadas de alta se les
prescribié cefalexina tabletas de 500 mg, en todos los casos con un intervalo de
dosificacion de 6 horas y por un periodo de 5 dias de tratamiento.

A las pacientes que recibieron ampicilina/sulbactam en el quiréfano, se les realizd
cambio de tratamiento al alta; pero al mismo medicamento por via oral con un
intervalo de dosificacidon de 12 horas y durante 6 dias el tratamiento. Por este motivo,
en 100 % de los casos, el cambio de tratamiento fue injustificado y por lo tanto
inadecuado.

Esta obra esté bajo una licencia https:




7 SCIMED | Revista Cubana de Obststricia y Ginecologia. 2016;42(4):0123

La figura 4 muestra cémo luego de la revisidn de las prescripciones médicas y
atendiendo a la metodologia Dader, se pudieron detectar un total de 60 problemas
relacionados con los medicamentos (PRM). De ellos, 73,33 % correspondié a PRMg,
y un 26,67 % a PRMs. Al existir 76 prescripciones y detectar 60 con PRM (78,94 %),

se considera un porcentaje bastante elevado desde el punto de vista de la calidad

¢

Fig. 4. Problemas relacionados con los medicamentos detectados

Fuente: historias clinicas

de la
prescripcion.

Como se muestra en la tabla 2, para el tratamiento de las pacientes objeto de estudio,
se utilizaron un total de 533 unidades de antibidticos, distribuidos en 5 tipos. La
prescripcion mayoritaria la constituyd la cefalexina (56,28 %), seguida en orden
decreciente por el uso de la cefazolina (37,90 %), la ampicilina/sulbactam (3,19 %)
y la ciprofloxacina (2,63 %). El costo global por concepto de uso de este tipo de
medicamentos en las pacientes estudiadas fue de 503,09 USD. Si la profilaxis se
hubiera aplicado adecuadamente, se hubiera ahorrado 435,45 USD.

DISCUSION

La literatura plantea que entre los 20 a 35 anos, algunas de las enfermedades
ginecoldgicas mas frecuentes son: los fibromas, quistes de ovario, endometriosis,
infecciones, sangrados anormales y el dolor pélvico. Estas son las causantes de que
las mujeres acudan a consultas y en muchos casos requieran de cirugias.
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/AP  EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

Resultados similares se han obtenido en otras investigaciones; como es el caso de la
realizada por Luzardo y otros (2009) donde dentro de las patologias mas frecuentes
motivo de cirugia de urgencia; el mayor porcentaje en mujeres fue el embarazo
ectopico (tubarico) y el quiste de ovario complicado.!?

En una investigacion realizada en el 1995 por Alva y Pacheco también se obtuvieron
resultados similares. El quiste de ovario ocup6 el segundo lugar en aparicién (22 %)
luego del embarazo ectopico (48 %).'?

El quiste de ovario roto sangrante, el cuerpo luteo roto y el quiste folicular roto
merecen una nota aparte por la aparatosidad con que se presentan, generalmente
con hipotensidn, pulso acelerado, ansiedad e incluso choque.

En relacidn con los miomas, se plantea que constituyen la patologia benigna del
cuerpo uterino mdas comun, conjuntamente con la hiperplasia endometrial. La
incidencia del mioma es relativamente elevada y se calcula que en la clinica
ginecoldgica, alcanza entre 2,5y 5 %.'3 Aparecen en un 20 % de las mujeres en edad
reproductiva y entre 40 y 45 % de las mayores de 40 afios.'*

En cuanto a la clasificacion de las cirugias, resultados similares se obtuvieron en una
investigacion realizada por Romero y otros (2012). Del total de cirugias ginecoldgicas
realizadas, 84,62 % fue limpia - contaminada.'®

Acerca del cumplimiento de la profilaxis antibidtica preoperatoria en ginecologia, en
esa misma investigacion se obtuvo que la cefazolina fue el antibiético mas utilizado
(51,28 %). Coincidentemente, también encontraron la utilizacion de otros
antimicrobianos, aun cuando en el hospital donde se desarrolld la investigacion si se
encontraba confeccionada de manera adecuada la profilaxis antibidtica preoperatoria
para las cirugias ginecoldgicas.!®

En otro estudio realizado por Machado y otros (2013) también obtuvieron resultados
similares donde, los antibidticos mas utilizados fueron cefazolina (89,5 %) vy
ampicilina (8,2 %). La adherencia a la guia fue del 42,9 % de cumplimiento y se
encontré asociacion estadisticamente significativa entre la falta de adherencia a
guias, la edad menor de 18 afos y el no uso de cefazolina.'®

Ya es conocido que en las cirugias clasificadas como limpia - contaminada y
contaminada no se aplica tratamiento antibidtico, sino profilaxis antibidtica
preoperatoria. Esta solo consiste en la administracion del antibidtico adecuado de
manera preventiva alrededor de la intervencion quirdrgica; se extiende en general
desde 1 hora antes de la operacion hasta las primeras 24 horas del posoperatorio.

En un estudio realizado recientemente en Espafia, se plantea que en mas de 2500
pacientes se demostrd la prevalencia de PRM en sentido general como motivo de
consulta del servicio de urgencias. Se encontrd que en uno de cada tres pacientes
éste era el motivo de las PRM.

Todas las pacientes objeto de estudio recibieron una cantidad de medicamento por
encima de las necesarias segun lo establecido para las cirugias limpias -
contaminadas. Se expusieron a mayor riesgo de aparicion de efectos adversos y
causaron mayores gastos por concepto de utilizacion irracional de medicamentos.

Gomez y otros encontraron resultados similares y llegaron a la conclusion que en un
estudio se habian identificado como errores mas frecuentes de la profilaxis su

10
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aplicacion en indicaciones no establecidas, la eleccion inadecuada del antimicrobiano,
la omision de la dosis preoperatoria y la duracién excesiva de la profilaxis. Las
consecuencias de este mal uso se traducen en una mayor aparicion de efectos
indeseables, desarrollo de resistencias bacterianas, aumento de colonizaciones e
infecciones posoperatorias y una elevacion del costo.!’

Para evaluar la calidad de la prescripcidon, se debe tomar como referencia los
protocolos de actuacion o las guias de tratamiento existentes.

Luego de la revision de la literatura'®® y de la Guia de Profilaxis Antibiotica en Cirugia
del Hospital Homero Castanier Crespo?® se puede plantear que, aunque esta se
encuentra disefiada, le faltan algunos elementos claves para su correcta aplicacion.
Esto se debe a que los antimicrobianos sugeridos en ella no aparecen especificados
para cada tipo de cirugia. Tampoco aparece clasificado cual seria el de primera
eleccion y cual la opcion alternativa en caso de que, por ejemplo, el paciente sea
alérgico al farmaco de primera opcién, tal y como viene estipulado en la confeccion
de Guias y protocolos de actuacidn médica. No se tiene en cuenta que los
medicamentos seleccionados para profilaxis antibidtica preoperatoria no deben
coincidir con los utilizados para tratamiento, como es el caso de la ciprofloxacina,
vancomicina y amoxicilina/sulbactam que ellos plantean. Ademas, estan utilizando
medicamentos para la profilaxis que no se encuentran dentro de la guia de profilaxis
antibidtica del hospital como es la ampicilina/sulbactam. Esto hace que exista
confusion entre los prescriptores en el momento de la seleccion del medicamento y
estaria dando pie a que se incumpla lo planteado. Uno de los objetivos fundamentales
de las guias y protocolos de actuacién médica, es eliminar los criterios individuales
de cada médico y con ello, los errores de prescripcion; hecho que se piensa se tome
en consideracion para reestructurarla.

Cuando se habla de evaluacién econémica en el campo del medicamento; se hace
referencia a la determinacién de la eficiencia de un tratamiento farmacolégico y su
comparacion con las otras opciones, con el fin de seleccionar aquellos con una
relacion costo/efectividad mas favorable. El comparar resultados entre
investigaciones de costos por consumo de medicamentos en general, sean
antibidticos o no, resulta bastante dificil, debido a que el nivel de vida, el tipo de
institucion donde se haya realizado la investigacion, el lugar y modo donde se hayan
adquirido los medicamentos; entre otros factores econémicos, varian de un pais a
otro, no obstante, existen publicaciones que demuestran que la relacidon costo-
efectividad media para las infecciones evitadas debidas a histerectomias fue
significativamente mayor con la aplicacion del tratamiento con cefazolina, comparado
con los valores de costo-efectividad medios al usar otro tratamiento antimicrobiano.?!

Dado que la presente investigacion demostré que en el Hospital Homero Castanier
Crespo de la ciudad de Azogues no se realiza la profilaxis antibidtica preoperatoria
para las cirugias ginecoldgicas segun lo establecido en la literatura, sino que se les
impone tratamiento antibidtico a las pacientes, no se pudo realizar una comparacién
costo-efectividad respecto al tema, por lo que la determinacién del costo global
(teodrico) por este concepto se realizé a partir del supuesto tratamiento si se hubiese
aplicado adecuadamente la profilaxis preoperatoria (cefazolina en monodosis), para
ello se tuvo en cuenta el nUmero de pacientes que debian haber recibido cefazolina
en una sola dosis (59 pacientes, que fueron las que recibieron el medicamento que
no era el de eleccién o que recibieron el de eleccion pero en dosis o intervalo de
dosificacion inadecuado) y se les multiplicé por el precio unitario de la cefazolina que
fue 0,89 USD, obteniéndose un valor de 52.51 USD.
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Se procedié a restar el costo global real (503.09 USD) menos el costo tedrico en caso
de que se hubiese aplicado correctamente la profilaxis antibidtica preoperatoria
(67.64 USD) derivandose un ahorro de 435.45 USD.

Resultados similares fueron reportados en investigaciones internacionales
relacionadas con el tema, considerdndose como posible causa fundamental la
formacion e incorporacion constante de nuevos médicos al servicio y el disefio hasta
cierto punto inadecuado de la Guia de profilaxis para cirugia del Hospital objeto de
investigacion.1>22.23

Luego de un analisis exhaustivo de los datos obtenidos se puede plantear que nuestro
resultados son coincidentes con otras literaturas en lo referente al uso inadecuado
de los antimicrobianos, ello, unido a su costo en sentido general, a su dependencia
de la importacién en algunos casos y al irremediable dafio que produce en los
enfermos su uso indiscriminado, justifican con creces el establecimiento de politicas
de antibidticas adecuadas y su obligatorio cumplimiento.!5:24:25
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