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Resumen

La neumonia asociada a la ventilacibn mecanica es una complicacion que se
presenta en pacientes sometidos a esta al menos durante 48 horas, su mortalidad
y morbilidad es alta segun el agente causal. Un mapa microbiologico representa los
gérmenes aislados habitualmente en cada unidad hospitalaria, asi como su patrén
de sensibilidad y resistencia farmacologica en un periodo determinado de tiempo,
en nuestra unidad hospitalaria no se conté con dicho documento por lo que fue
imperativo definir el contexto epidemioldgico local para guiar la terapéutica empirica
inicial, a través de este estudio observacional, descriptivo, transversal vy
retrospectivo con datos obtenidos del departamento de epidemiologia hospitalaria
del Hospital General de Zona Numero 50, durante el periodo comprendido entre
Enero del 2021 a Diciembre del 2023. Las variables analizadas fueron servicio al
ingreso, sexo, edad, agente bacteriano aislado, resistencia y sensibilidad
antimicrobiana, tratamiento empirico inicial y tratamiento guiado por antibiograma,
utilizando estadistica descriptiva media y desviacion estandar y porcentajes para la
interpretacion de los datos. Se incluyeron 136 pacientes con neumonia asociada a
ventilacion mecanica, la edad media fue 49.97 afos, predominando el sexo
masculino (64%). La mayoria de medicina interna (64.7%) y terapia intensiva (25%).
En el 82.4% se aisl6 un solo patégeno. Los microorganismos mas frecuentes fueron
Stenotrophomonas  maltophilia  (19.1%), Pseudomonas aeruginosa no
multidrogorresistente (10.3%) y Klebsiella pneumoniae BLEE negativo (10.3%).
Predominaron patdgenos Gram negativos (86%). En Gram positivos se reportd
100% de sensibilidad a multiples antibiéticos como vancomicina y linezolid, con baja
resistencia a meticilina (21.4%). En Gram negativos se encontro alta resistencia a
piperacilina-tazobactam (60.7%), con resistencias variables a otros antibiéticos
como ciprofloxacino (56%) y ceftriaxona (55.5%). En nuestra unidad la neumonia
asociada a ventilacion mecanica esta causada principalmente por bacterias Gram
negativas, con alta prevalencia de Stenotrophomonas maltophilia, los patrones de
resistencia se deben considerar para la prescripcion de antibioticoterapia empirica
inicial y se recomienda monitoreo periédico para adaptar la prescripcion

farmacoldgica a la susceptibilidad identificada en tiempo real.

Palabras clave. Neumonia, ventilacibn mecanica, patdégenos, sensibilidad,

resistencia.
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Lista de definiciones

Neumonia asociada a la ventilacion mecanica: complicacién pulmonar que
se presenta en pacientes que reciben ventilacion mecanica invasiva y que
se desarrolla después de 48 horas de la intubacion endotraqueal.
Morbilidad: proporcién de personas que enferman en un sitio y tiempo
determinado.

Mortalidad: tasa de muertes producidas en una poblacion durante un tiempo
dado, en general o por una causa determinada.

Sensibilidad antimicrobiana: capacidad de un microorganismo para ser
inhibido o eliminado por un farmaco antimicrobiano.

Resistencia antimicrobiana: capacidad de un microorganismo para resistir
los efectos de un antibidtico.

Agente infeccioso: organismos que pueden causar enfermedad u otros
efectos adversos en la salud.

Antibiograma: procedimiento de laboratorio que permite determinar la
sensibilidad de un microorganismo ante diferentes antibidticos.
Multidrogo-resistente: resistencia al menos a un antibiético de 3 o mas clases
de antimicrobianos.

Panrresistente: resistencia a todos los grupos de antimicrobianos.



1. Antecedentes
La neumonia asociada a la ventilacién mecanica (NAVM) ha sido por muchos afios
la complicacion mas prevalente en los pacientes de cuidados intensivos,
inicialmente se conocia que existia colonizacién por bacterias del propio huésped
que posteriormente proliferaban y causaban infecciones debido a la manipulacion
de los circuitos para la ventilacién, para 1980 la NAVM ocurria en 28% de los
pacientes, existiendo mayores tasas de infeccion al principio de la intubacion con
una mortalidad alrededor del 50%, con un 25% directamente atribuibles al proceso
infeccioso, la incidencia se calcula entre el 10 y el 20% de los pacientes que
ingresan a una unidad de cuidados intensivos, el inicio temprano de la terapia
antimicrobiana y dirigida de acuerdo al contexto epidemiolégico ha demostrado
reducir la mortalidad en estos pacientes, convirtiéndose el aspecto microbiolégico
uno de los ejes mas importantes por desarrollar. (1)(2)
La ventilacion mecanica invasiva (VMI) es una medida de soporte ventilatorio
temporal a través de dispositivos endotraqueales, sus indicaciones son precisas.
La NAVM es una complicacion que se presenta en pacientes sometidos a VMI al
menos durante 48 horas, es una de las principales causas de mortalidad y
morbilidad en pacientes criticos, aumentando los dias de estancia en unidades de
cuidados intensivos, dias de hospitalizacion y los costos en la atenciéon médica. (3)
No existen criterios diagndsticos establecidos para el diagndstico de NAVM
generalmente el diagndstico es clinico aunado a hallazgos clinicos, radioldgicos y
aislamientos microbioldgicos. (3) La escala clinica de infeccién pulmonar (CPIS) fue
disenada en 1991, considera aspectos clinicos, bioquimicos, radiolégicos y
microbioldgicos, varia de 0 a 12 puntos, una puntuacién por debajo de 6 indica bajo
riesgo de infeccién pulmonar y 6 o mas determinan un alto riesgo de NAVM, sin
embargo, la sensibilidad y especificidad de la escala por si sola son bajas. (4)
Se realizé un estudio para comparar la prediccién clinica del CPIS modificado y la
prediccidon de la misma escala aunada a una tincion de Gram lo cual aumento la
puntuacion y la precision diagnostica. (4)
Los dias en que se desarrolla una NAVM es en promedio de 5 a 7 dias con una
mortalidad reportada entre 24 a 76%. (Gaibor 2019). De igual manera se estipula
una mortalidad del 7% al 76% y una letalidad de 20% a 25% con un 1% adicional

por cada dia de estancia bajo asistencia mecanica ventilatoria. (5)



El riesgo de presentar una neumonia se multiplica, de forma global, por mas de 20
veces en pacientes que estan recibiendo ventilacion mecanica. Se ha estimado que
en la primera semana de ventilacién mecanica este riesgo es del 3%, disminuye al
2% en la segunda semana y se mantiene alrededor del 1% en la tercera semana
de ventilacion mecanica y posteriores. (6)

Una neumonia aumenta la estancia hospitalaria del paciente y la probabilidad de
muerte a 40%, siendo la causa directa de su muerte entre 27% y 43%, segun la
gravedad de la infeccion y del agente. (7)

La neumonia intrahospitalaria y la NAVM son infecciones hospitalarias, se
consideran la segunda causa de infeccion y la principal causa de muerte por
infeccion nosocomial. El inicio del tratamiento antibiético empirico ante la sospecha
en especial de NAVM no debe retrasarse, sin embargo, este debe ser adecuado al
contexto microbioldgico habitual, pues el inicio de un esquema farmacologico
inapropiado aumenta la mortalidad. Una vez aislado un agente especifico el
esquema antibiético debe ser ajustado de acuerdo con el antibiograma, a fin de
evitar el uso innecesario de antimicrobianos y la elevacién de los costos en la
atencion médica. (8)

La sociedad de enfermedades infecciosas de América (IDSA 2016) sugiere el uso
del criterio clinico para determinar el uso o no de antimicrobianos ante la sospecha
de NAVM, el muestro no invasivo, es decir, el aspirado bronquial es el mejor método
para diagnosticarla. De la misma manera recomienda generar y difundir un
antibiograma local e iniciar la terapéutica empirica con base en la distribucion local,
de acuerdo con los agentes aislados y su susceptibilidad a los antimicrobianos. (9)
Un mapa microbiolégico es un documento que representa el contexto
epidemioldgico local, es decir los gérmenes aislados mas frecuentemente a partir
de cultivos en cada unidad hospitalaria, asi como su patrén de susceptibilidad y
resistencia en un periodo determinado de tiempo, con el objetivo de contribuir en el
uso racional de los antimicrobianos. (10)

Los patrones de resistencia se definen como multirresistencia (MDR); resistente al
menos a un antibidtico de 3 o mas clases de antimicrobianos, resistencia extendida
(XDR); resistente al menos a un antibiético en todos los grupos de antimicrobianos
excepto 2 o menos clases, panrresistencia (PDR) resistente a todos los

antimicrobianos. (11)



La fisiopatologia de la NAVM tiene una serie de secuencias, en primer lugar tiene
que ver con el arrastre de la microflora de la cavidad oral durante la intubacién
pudiendo causar una NAVM temprana, la colonizacion de la cavidad oral por
bacterias Gram negativas y la formacion de biofilm en la luz del tubo endotraqueal
que posteriormente colonizaran las vias aéreas inferiores, ademas existe un
acumulo de secreciones por encima del neumotaponamiento que se infiltran a las
vias aéreas a través de los pliegues microscopicos existentes o a través de dafnos
en la mucosa de la pared traqueal por isquemia, asi mismo existe dafio del sistema
mucociliar por inadecuada humidificacion y calentamiento del aire inspirado, estos
eventos facilitan el desarrollo de una NAVM. (3)

La resistencia antimicrobiana se conoce desde hace mucho tiempo, sin embargo,
se ha presentado un aumento progresivo debido a su uso indebido, posterior a la
pandemia de la COVID-19 ha existido un aumento, probablemente debido a la
preocupacion por las sobreinfecciones bacterianas y a la dificultad inicial de
diferenciar COVID-19 de una neumonia bacteriana. (OPS 2022)(23)

Giono y colaboradores (2020), la resistencia a los antimicrobianos se define como
la capacidad del agente para soportar los efectos nocivos de los antibidticos, esta
capacidad es intrinseca a las bacterias y se refuerza durante los procesos
infecciosos, la OMS estima que para el afo 2050 las resistencias a los farmacos
antimicrobianos causaran alrededor de 10 millones de muertes, debido a esta
progresion en las resistencias es sumamente importante realizar acciones en todas

las unidades hospitalarias para coadyuvar en disminuir esta tendencia. (24)

Antecedentes internacionales

Rivera y colaboradores (2022) en su articulo de revision concluyen que el desarrollo
de NAVM prolonga los dias de estancia hospitalaria y genera grandes costos a los
sistemas de salud. (17)

Escobar y colaboradores (2021) en un estudio observacional descriptivo para
determinar las caracteristicas de los pacientes con NAVM, analizaron 47 pacientes,
el mayor porcentaje resulto del sexo masculino (61.7%) correspondiendo a edades
entre 19 a 76 afos, ademas reportan que en la mayoria de las secreciones
bronquiales se aislé Acinetobacter Baumannii (19%)(18)
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Camacho y colaboradores (2021) en un estudio retrospectivo para describir el perfil
de multirresistencia (MDR), resistencia extendida (XDR) y panrresistencia (PDR),
en un hospital de tercer nivel de México, a partir de muestras de orina, heridas,
sangre, expectoracion y otros fluidos, de 156 muestras aislaron 166 bacterias, 78%
de las gramnegativas y 69% de las grampositivas mostraron MDR, XDR o PDR, S.
epidermidis fue la mas frecuentemente aislada con MDR y E. Coli y Klebsiella spp.
MDR gramnegativas mas frecuentemente aisladas. (19)

Sosa y colaboradores (2020) describieron los resultados del programa uso racional
de antimicrobianos en un hospital de México del 2013 al 2018, el programa fue
implementado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el 2013,
concluyen que implementar el programa impacta positivamente en el consumo y
costos por la utilizacién de los antimicrobianos. (20)

Sosa y colaboradores (2021) en su estudio para medir el impacto econémico y
epidemioldgico posterior a la implementacion de un plan integral para disminuir las
NAVM en una UCI, encontraron que posterior a la implementacion del programa
hubo una reduccién significativa de las NAVM y por lo tanto de los costos
hospitalarios. (21)

Cruz F (2022) reporta de igual manera un exceso en los costos tras el desarrollo de
una NAVM debido a la estancia intrahospitalaria, los insumos y la necesidad de

paraclinicos. (22)

Antecedentes nacionales

Villasefior 2018. En su estudio descriptivo, observacional, retrospectivo para
determinar los principales agentes microbiolégicos aislados de aspirados
bronquiales de pacientes con NAVM, su susceptibilidad antimicrobiana y la
mortalidad, se analizaron 144 pacientes de UCI y no UCI en un hospital de tercer
del nivel en CDMX de Julio de 2017 a Febrero de 2018, en orden de frecuencia se
aislaron Pseudomonas Aeruginosa MDR (27.1%), Acinetobacter Baumannii XDR
(14.2%), Klebsiella Pneumoniae BLEE (12.8%), Pseudomona Aeruginosa XDR
(7.1%) Enterobacter Cloacae Complex MDR (7.1%), Escherichia Coli BLEE (5.7%),
SARM (1.4%). Bacterias MDR totales (81.9%), la mortalidad se determiné en el
38% de los pacientes. (12)
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Cardoso 2018. En su tesis para determinar los principales agentes causantes de
NAVM en pacientes de UCI en un hospital de la Cruz Roja Mexicana de Noviembre
del 2017 a Mayo del 2018, se recolectaron reportes de 20 pacientes con cultivos de
secrecion bronquial, los principales agentes fueron Klebsiella Pneumoniae (35%) y
Céndida Albicans (31%). (13)

Pérez 2021. En su estudio para identificar la resistencia antimicrobiana de los
microorganismos mas frecuentes causantes de NAVM, en su estudio retrospectivo
fueron 178 pacientes en el area de hospitalizacién, los resultados fueron
microorganismos sensibles (12.4%), multirresistentes (23%), resistencia extrema
(44.9%) y con resistencia a todo antimicrobiano (19.7%), los microorganismos
aislados con mayor frecuencia fueron Acinetobacter Baumannii (55.6%), Klebsiella
Pneumoniae (9.0%), Pseudomonas Aeruginosa (8.4%), Staphylococcus Aureus
(7.9%), y otros 19.1%. (14)

Lopez 2020. En su estudio para identificar los patégenos bacterianos causantes de
NAVM en pacientes con COVID-19, un estudio retrospectivo en el Hospital General
de México, de Marzo de 2020 a Julio de 2020, se analizaron 147 paciente de UCI,
42 de ellos desarrollaron NAVM, los agentes aislados con mayor frecuencia fueron
Serratia Marcences (16.7%), Pseudomonas Aeruginosa (16.7%), Klebsiella
Pneumoniae (16.7%), Escherichia Coli (16.7%), Acinetobacter Baumannii (14.3%),
Stenotrophomonas Maltophila (7.1%), Candida Albicans (4.8%), Achromobacter
Xylosoxidans (2.4%), Burkhoideria Cepacia (2.4%), Enterobacter Cloacae Complex
(2.4%). Ademas, reporto mayor sensibilidad a meropenem (52%) y ciprofloxacino
(21.4%) sin embargo mayor resistencia a Ceftriaxona (33.3%), Cefotaxima (23.8%),
Ceftazidima (16.7%), Cefalotina (14.3%). La mortalidad fue de 59.5% y la estancia
hospitalaria media fue de 12.9 + 7.1 dias. (15)

Rojas y colaboradores 2020, en su estudio retrospectivo para determinar la
prevalencia de NAVM vy los principales microorganismos causantes en un hospital
de medicina interna, reportaron a partir de 18 pacientes que los microorganismos
aislados con mayor frecuencia fueron Candida Albicans (44%), P. Aeruginosa
(22%), Stenotrophomona Maltophila (17%) y Staphylococcus Hominis (17%). (16)
Yu Haiyang y colaboradores manifiestan que los antibidticos han pasado a ser un
recurso no renovable en vias de extincion y que se deben adoptar medidas para
frenar el desarrollo de resistencias bacterianas. (25)
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2. Justificacion
La ventilacion mecanica (VM) en una medida de soporte ventilatorio temporal, la
NAVM es una de las complicaciones mas comunes que se presenta en los
pacientes sometidos a asistencia mecanica ventilatoria, se considera la segunda
causa de infeccibn nosocomial en el paciente critico, su desarrollo aumenta
considerablemente los costos, los dias de estancia intrahospitalaria y la mortalidad.
La terapia antimicrobiana empirica debe ser guiada con base en un perfil
microbioldgico que debe ser constantemente actualizado de acuerdo a los agentes
aislados en un periodo determinado de tiempo y de acuerdo a los perfiles de
susceptibilidad y resistencia, al no contar con tal documento que se encuentre
disponible para los meédicos tratantes se desconoce el tratamiento empirico
adecuado para los casos sospechosos de NAVM, esto impacta directamente en el
costo de la atencion médica debido al alto precio de los antimicrobianos de amplio
espectro en ocasiones innecesarios y que culminan por modificarse posterior a los
cultivos obtenidos, esto aumenta los dias de estancia intrahospitalaria ademas de
contribuir al desarrollo de cepas multirresistentes y por consiguiente la mortalidad,
debido en parte a la falta de un mapa microbiolégico de las NAVM adecuado al
contexto epidemioldgico intrahospitalario local lo cual precisa la importancia del

desarrollo de este trabajo.
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3. Pregunta de investigacion
¢, Cual es el mapa microbiologico de las neumonias asociadas a la ventilacion
mecanica en el Hospital General de Zona Numero 50 de San Luis Potosi del

Instituto Mexicano del Seguro Social?

14



4. Hipoétesis
Se trata de un estudio observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo por lo

tanto no se tiene una hipotesis.
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5. Objetivos

General
Determinar el mapa microbiolégico bacteriano de las neumonias asociadas a la
ventilacidén mecanica en el Hospital General de Zona Numero 50 de San Luis Potosi

del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Especificos

Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes con neumonia asociada
a la ventilacion mecanica.

Identificar el perfil de susceptibilidad de los principales agentes bacterianos aislados
en general.

Definir el perfil de susceptibilidad de los principales agentes bacterianos aislados

por Servicio.

16



6. Sujetos y métodos

Diseiio del estudio
Estudio observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo.

Lugar y poblacién de estudio
Se realizé con datos obtenidos del departamento de epidemiologia hospitalaria del
Hospital General de Zona Numero 50 del IMSS en San Luis Potosi, durante el

periodo comprendido entre Enero del 2021 a Diciembre del 2023.

Universo del estudio
Pacientes ingresados al HGZ 50 que requirieron asistencia mecanica ventilatoria y
que desarrollaron neumonia asociada a la ventilacibn mecanica durante su

estancia.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién:
Pacientes que se encontraron en la base de datos de infecciones
intrahospitalarias del departamento de epidemiologia hospitalaria del HGZ50
con diagndstico de neumonia asociada a la ventilacion mecanica de etiologia

bacteriana confirmado por cultivo de secrecion bronquial.

Criterios de exclusion:

Pacientes que se encontraron en la base de datos de infecciones
intrahospitalarias del departamento de epidemiologia hospitalaria del HGZ50
con diagnostico de neumonia asociada a la ventilacion mecanica de etiologia
viral.

Pacientes que se encontraron en la base de datos de infecciones
intrahospitalarias del departamento de epidemiologia hospitalaria del HGZ50
con diagnostico de neumonia asociada a la ventilacion mecanica de etiologia
fungica.

Pacientes que se encontraron en la base de datos de infecciones
intrahospitalarias del departamento de epidemiologia hospitalaria del HGZ50
con diagnéstico de neumonia asociada a la ventilacion mecanica sin

crecimiento en cultivo de secrecién bronquial.
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Operacionalizacion de las variables

horas de la intubacién
endotraqueal.

cultivo.

Variable Definicion conceptual Deflnlt?lon T'p.o de Escqlq fje Valor Tratamiento
operacional variable medicion
Microorganismo unicelular
procariota capaz de producir Bacterias aisladas
. s L . Nombre de .
Bacteria una enfermedad ya sea en en cultivos de Cualitativa Nominal - Gréfica
: . 9 . la bacteria
forma directa o a través de secrecion bronquial.
sus toxinas
Antibiético que
Farmaco natural o sintético inhibe la Nombre de
Sensibilidad que inhibe la proliferacién de proliferacion Cualitativa Nominal antibistico Gréfica
un agente infeccioso. bacteriana.
) ) Capacidad de un Antibiético al cual
Resistencia microorganismo para resistir se documenta Cualitativa Nominal Nombre de Tabla
antibacteriana 9 para resi. resistencia por antibidtico
los efectos de un antibiético. .
antibiograma.
Tratamiento iniciado
. Tratamiento iniciado previo a ante la sospecha de
Tratan)l_ento obtener informacién definitiva neumonia asociada Cualitativa Nominal Nomt?fe.de Tabla
empirico o antibiético
o completa. alaventilacion
mecanica.
Tratamiento iniciado
posterior al
Tratamiento Tratamiento iniciado posterior aislamiento de una
N N . L . Nombres de
guiado por al resultado de un cultivo y bacteria en el Cualitativa Nominal S Tabla
o e " antibidtico
antibiograma antibiograma. cultivoy la
interpretacion del
antibiograma.
Tiempo que havivido una
Edad persona u otro ser vivo Edad al diagnostico Cuantitativa Discreta Num(fro De Gréfica
contando desde su Afios
nacimiento.
. Condicién organica que U - . Dicotémica: e
Sexo distingue a los machos de las Sexo bioldgico Cualitativa Nominal Gréfica
Fem/Mas
hembras.
Complicacién pulmonar que
NAVM Y4 confirmada por Cualitativa Nominal . Grafica
desarrolla después de 48 a 72 negativo
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7. Analisis estadistico

Se utilizo estadistica descriptiva media, desviacidn estandar, asi como porcentajes

para la interpretacién de los datos, las variables fueron analizadas utilizando el

programa Microsoft Excel.

Tamano de la muestra

De acuerdo con los antecedentes la neumonia asociada a la ventilacidon mecanica

tiene una incidencia que oscila entre el 10 y el 20% por lo que se calcul6 un tamafio

de muestra para poblacion infinita.

n= tamano de la muestra.
z= nivel de confianza.

p= probabilidad a favor.

g= probabilidad en contra.

€= margen de error.

z=95%
p=20%
g= 80%
e= 0.05%

n= tamano de la muestra.

2

X
eZ
1.962(0.20)(0.80)
- 0.052
0.614
"= 0.0025
n = 245

[ 1}

Por lo tanto, nuestra poblacidon de estudio sera “n” de 245 como tamafo muestral,

con un intervalo de confianza del 95% y margen de error del 5%.
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8. Etica
Los aspectos éticos de la presente investigacion se apegaron a la declaracion de
Helsinki de 1964 adoptada en Helsinki, Finlandia, en su ultima revision realizada en
Brasil en el 2013, esta Declaracion es el documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial en lo que respecta a los principios éticos para la investigacion médica sobre
sujetos humanos. Asimismo, el presente trabajo se apeg6 a los lineamientos vy
principios generales del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, se refiere (publicado en el diario oficial de la federacién
el 7 de febrero de 1984), dando cumplimiento a los articulos 13 y 14 (fraccion |, I,
[, 1V, V, VIl y VIIl), del titulo segundo correspondiente a los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos.
De acuerdo con el articulo 17, fraccion Il de este mismo titulo, el presente trabajo
de investigacién se considerd una investigacion sin riesgo, llevado a cabo bajo los
lineamientos de intervencion de pacientes del Hospital General de Zona No. 50 del
Instituto Mexicano del Seguro Social.
La informacion e identidad de los pacientes fue conservada bajo confidencialidad
de acuerdo con el Articulo 19 de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, tomando las medidas administrativas, técnicas y fisicas
para mantener la seguridad, por lo cual la informacién obtenida fue registrada en
una hoja de recoleccién de datos realizado exprofeso para este estudio. El formato
de recoleccién de datos respeta el anonimato de los pacientes, manteniendo suma
discrecion en el manejo de la informacion. Ya que de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana 004-SSA3-2012 del expediente clinico. En congruencia con la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos el objetivo
de esta investigacion es mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y
restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general, asi mismo se hizo
énfasis en que el presente estudio no expone al sujeto de investigacion a riesgos
innecesarios, con base en las directrices arriba mencionadas, asi como los
lineamientos generales para la proteccion a la salud de la Ley General de Salud en
su Titulo Primero, y sobre las acciones de investigacion en salud en su Titulo
Quinto, el presente trabajo y sus procedimientos cumplieron con las normas éticas
vigentes. (26)(27)(28)(29)
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9. Resultados

Caracteristicas demograficas de los pacientes con neumonia asociada a

ventilacién mecanica, servicio de procedencia y ano de deteccidn.

En este estudio se incluyeron a 136 pacientes cuya edad media fue de 49.97+18.47
afos (rango 17-86). El 36.0% eran mujeres y el 64.0% eran hombres. El afio que
fueron atendidos fue 2021 en el 23.5%, 2022 en el 29.4% y 2023 en el 47.1%. Estos

datos se observan en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y afio de deteccién.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes con neumonia

asociada a ventilacion mecanica y aino de detecciéon (n=136).

Valores
Edad (afos), mediatDE 49.97+18.47
Sexo, n(%)
Femenino 49(36.0)
Masculino 87(64.0)
Ano, n(%)
2021 32(23.5)
2022 40(29.4)
2023 64(47.1)
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Servicio de procedencia de los pacientes con neumonia asociada a

ventilacion mecanica.

El servicio de procedencia de los pacientes fue medicina interna en el 64.7%,
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) en el 25.0%, neurocirugia en el 4.4%, cirugia
general en el 2.2%, otorrinolaringologia en el 1.5%, cirugia plastica en el 0.7%,
oncocirugia en el 0.7% y traumatologia y ortopedia en el 0.7%, como se observa

en la Figura 1.

Figura 1. Servicio de procedencia

Medicina interns GG ¢
oct I 5 o}
Neurocirugia - 4.4%
Cirugia general JJJ 2.2%
Otorrinolaringologia JJ 1.5%
Traumatologia y ortopedia | 0.7%
Oncocirugia | 0.7%

Cirugia pléastica | 0.7%

0.0 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0% 70.0%

Figura 1. Servicio de procedencia de los pacientes con neumonia asociada a
ventilacion mecéanica (n=136). UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.
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Patégenos aislados responsables de neumonia asociada a ventilacion

mecanica en general y por servicio de procedencia.

Los patdgenos aislados se muestra en la Figura 2. Los patégenos mas frecuentes
fueron: Stenotrophomonas maltophilia (19.1%), Pseudomonas aeruginosa no MDR
(10.3%), K. pneumoniae BLEE- (10.3%), Escherichia coli BLEE+ (7.4%),
Staphylococcus aureus sensible a meticilina (7.4%) y Acinetobacter baumanii
complex MDR (7.4%) [Figura 2].
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Figura 2. Patdgenos aislados por frecuencia.

Stenotrophomonas maltophilia [ INNERGEGEGEGEEEEEEEEEEEEEEE 19.1%
Pseudomonas aeruginosa no MDR [ 10.3%
Klebsiella pneumoniae BLEE- I 10.3%
Escherichia coli BLEE+ G 7.4%
Staphylococcus aureus sensible a.. [ NG 7.4%
Acinetobacter baumannii complex MDR I 7.4%
Klebsiella pneumoniae BLEE+ [ 5.9%
Acinetobacter baumannii complex [ 5.9%
Serratia marcescens [ 3.7%
Pseudomonas aeruginosa MDR [l 2.9%
Enterobacter cloacae [l 2.9%
Staphylococcus aureus resistente a.. Jlll 2.2%
Escherichia coli BLEE- |l 1.5%
Staphylococus hominis | 0.7%
Sphingomonas paucimobilis | 0.7%
Rothia kristinae | 0.7%
Raoultella planticola | 0.7%
Raoultella ornithinolytica | 0.7%
Pseudomonas putida [ 0.7%
Pseudomonas luteola [ 0.7%
Pseudomonas aeruginosa..B 0.7%
Proteus mirabilis | 0.7%
Kytococcus sedentarius | 0.7%
Klebsiella pneumoniae resistente a..§ 0.7%
Klebsiella oxytoca BLEE+ J| 0.7%
Klebsiella oxytoca W 0.7%
Klebsiella aerogenes [ 0.7%
Enterococcus faecium § 0.7%
Delftia acidovorans | 0.7%
Citrobacter freundii | 0.7%
Cedacea lapagei | 0.7%

0% 5% 10% 15% 20% 25%

Figura 2. Patégenos aislados responsables de neumonia asociada a ventilacion
mecanica (n=136).

En el analisis, se compararon los patégenos aislados responsables de neumonia

asociada a ventilacibn mecanica por servicio de procedencia, encontrando que,
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algunos patégenos como A. baumannii no multidrogo-resistente (MDR) fueron
significativamente mas frecuentes en cuidados intensivos (11.8%) comparado con
servicios quirurgicos (0%). En medicina interna, fue mas comun el A. baumannii
complex MDR (10.2%) comparado con otros servicios (0%). E. coli BLEE+ fue mas
frecuente en la UCI (14.7%) y especialidades quirurgicas (14.3%) comparado con
Medicina Interna (3.4%). También K. pneumoniae BLEE+ fue significativamente
mas frecuente en especialidades quirurgicas y la UCI que en Medicina Interna,
mientras la K. pneumoniae BLEE- fue significativamente mas frecuente en UCI que
en las especialidades quirurgicas. La Pseudomona aeruginosa se aislé con mayor
frecuencia en Medicina Interna. El S. aureus se aislé6 con mayor frecuencia en
Unidad de Cuidados intensivos. Por su parte, la Stenotrophomonas maltophilia fue
significativamente mas frecuente en los servicios quirurgicos (42.9%) y de Medicina
Interna (21.6%) que en la UCI (2.9%) [Tabla 2].

Tabla 2. Patdgeno global y servicio.

Tabla 2. Tipo de patégeno global y por servicio de procedencia (n=136)

Patégeno, n(%) Servicios Medicina UcCl
quirargicos (n=14) Interna (n=88) (n=34)

A. baumannii

complex (n=8) 0(0.0) 4(4.5) 4(11.8)

A. baumannii MDR

(n=10) 0(0.0) 9(10.2) 1(2.9)

C. lapagei (n=1) 0(0.0) 0(0.0) 1(2.9)

C. freundii (n=1) 0(0.0) 1(1.1) 0(0.0)

D. acidovorans

(n=1) 0(0.0) 1(1.1) 0(0.0)

E. cloacea (n=4) 0(0.0) 4(4.5) 0(0.0)

E. faecium (n=1) 0(0.0) 0(0.0) 1(2.9)

E. coli BLEE- (n=2) 0(0.0) 0(0.0) 2(5.9)

E. coli BLEE+

(n=10) 2(14.3) 3(3.4) 5(14.7)

K. aerogenes (n=1) 0(0.0) 1(1.1) 0(0.0)
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K. oxytoca (n=1)

K. oxytoca BLEE+
(n=8) (n=1)

K. pneumonie
BLEE+ (n=8)

K. pneumonie
BLEE- (n=14)

K. pneumonie
resistente a
carbapenémicos
(n=1)

K. sedentarius (n=1)
P. mirabilis (n=1)

P. aeruginosa MDR
(n=4)

P. aeruginosa no
MDR (n=14)

P. aeruginosa
pandrogoresistente
(n=1)

P. luteola (n=1)

P. putida(n=1

R. ornithinolytica
(n=1)

R. planticola (n=1)
R. kristinae(n=1)

S. marcescens (n=5)
S. paucimobilis
(n=1)

S. aureus resistente
a meticilina (n=3)

S. aureus sensible a

meticilina (n=10)

0(0.0)

0(0.0)

2(14.3)

1(7.1)

1(7.1)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
1(7.1)
1(7.1)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)

0(0.0)

0(0.0)

1(1.1)

1(1.1)

2(2.3)

7(8.0)

0(0.0)
1(1.1)
1(1.1)
4(4.5)
12(13.6)

0(0.0)
1(1.1)
0(0.0)
1(1.1)
1(1.1)
(1.1)
4(4.5)

1(1.1)

1(1.1)

0(0.0)

0(0.0)

4(11.8)

6(17.6)

0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
1(2.9)
0(0.0)
(0(0.0)
1(2.9)
0(0.0)
0(0.0)
0(0.0)
1(2.9)

0(0.0)

2(5.9)

26



S. hominis (n=1) 0(0.0) 6(6.8) 4(11.8)
S. maltophilia 0(0.0) 1(1.1) 0(0.0)
(n=26)

6(42.9) 19(21.6) 1(2.9)

Tipo de patégeno global y por servicio de procedencia por tincién Gram

Los patégenos aislados fueron Gram-positivos en el 14.0% y Gram-negativos en el
86.0%. Por servicio de procedencia estas fueron 0.0% vs 100.0% en servicios

quirurgicos; 13.6% vs 86.4% en medicina interna, y 20.6% vs 79.4% en UCI.

[Tabla 3].

Tabla 3. Patégenos por tincion Gram.

Tabla 3. Tipo de patégeno global y por servicio de procedencia (n=136).

Patogeno, Servicio Medicina UCI Global

n(%) quirargicos Interna (n=34) (n=136)
(n=14) (n=88)

Gram-

positivos 0(0.0) 12(13.6) 7(20.6) 19(14.0)

Gram-

negativos 14(100.0) 76(86.4) 27(79.4) 117(86.0)
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Proporcion de cultivos a los que se les realizé antibiograma.

La proporcion de cultivos a los que se les realizé antibiograma fue del 75.7%, como

se observa en la Figura 3.

Figura 3. Proporcion de antibiogramas.

= Con antibiograma
= Sin antibiograma

Figura 3. Proporcion de cultivos a los que se les realizé antibiograma (n=136).
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Perfil de sensibilidad y resistencia de cada antimicrobiano de los patégenos

Gram positivos responsables de neumonia asociada a ventilacién mecanica.

Posteriormente, se analiz6 el perfil de sensibilidad y resistencia de cada
antimicrobiano de los patégenos Gram-positivos responsables de neumonia
asociada a ventilacion mecanica. Se reportd una sensibilidad del 100.0% a linezolid
y vancomicina en S. aureus spp; asi como resistencia a meticilina y clindamicina en
el 21.4%. [Tabla 4].

Tabla 4. Sensibilidad y resistencias Gram positivos.

Tabla 4. Perfil de sensibilidad y resistencia de cada antimicrobiano de los

patégenos Gram positivos (S. aureus) responsables de neumonia

asociada a ventilacion mecanica.

Antimicrobiano Sensibilidad, Resistencia,
n(%) n(%)
Meticilina (n=14) 11(78.5) 3(21.4)
Linezolid (n=14) 14(100.0) 0(0.0)
Vancomicina (n=14) 14(100.0) 0(0.0)
Clindamicina (n=14) 11(78.5) 3(21.4)
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Perfil de sensibilidad y resistencia de cada antimicrobiano de los patégenos

Gram negativos responsables de nheumonia asociada a ventilacion mecanica.

Finalmente, se analizo el perfil de sensibilidad y resistencia de cada antimicrobiano
de los patogenos Gram-negativos responsables de neumonia asociada a
ventilacion mecanica. Se encontré un 100.0% de sensibilidad a tigeciclina y alta
sensibilidad a carbapenémicos sobre todo ertapenem (91.1%) y amikacina (90%);
alta resistencia a piperacilina/tazobactam (60.7%) y resistencia variable a
ceftriaxona (55.5%) y ciprofloxacino (56%). Ademas, se observé mayor cantidad de

patogenos resistentes Gram-negativos que Gram-positivos [Tabla 5].

Tabla 5. Sensibilidad y resistencias Gram negativos.

Tabla 5. Perfil de sensibilidad y resistencia de cada antimicrobiano de los

patégenos Gram negativos responsables de neumonia asociada a

ventilacion mecanica.

Antimicrobiano Sensibilidad, Resistencia,
n(%) n(%)
Cefepime (n=64) 32(50) 32(50)
Ampicilina/Sulbactam (n=34) 19(55.8) 15(44.1)
Piperacilina/tazobactam (n=51) 20(39.2) 31(60.7)
Ceftazidima (n=73) 43(58.9) 30(41.09)
Ceftriaxona (n=63) 28(44.4) 35(55.5)
Gentamicina (n=23) 21(91.3) 2(8.6)
Amikacina (n=20) 18(90) 2(10)
Ciprofloxacino (n=50) 22(44) 28(56)
Levofloxacino (n=25) 24(96) 1(4)
Imipenem (n=60) 43(71.6) 17(28.3)
Meropenem (n=83) 61(73.4) 22(26.5)
Ertapenem (n=45) 41(91.1) 4(8.8)
Tigeciclina (n=23) 23(100.0) 0(0.0)
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10.Discusién
Las neumonias asociadas a la ventilacion mecanica son un serio problema de salud
en México y el mundo; se estima que esta infeccion afecta hasta el 20% de los
pacientes gravemente enfermos e induce una importante presion de prescripcion
de antibidticos (30). En este estudio analizamos el mapa microbiolégico de las
neumonias asociadas a ventilacion mecanica en el Hospital General de Zona
Numero 50 de San Luis Potosi del Instituto Mexicano del Seguro Social. A
continuacion, analizamos los hallazgos de este estudio.
Primero, la edad media de los pacientes (49.97 anos) y el predominio del sexo
masculino (64%) son consistentes con otros reportes en la literatura internacional
sobre neumonia asociada a ventilacion mecanica. Estudios previos como el de
Miguel-Tanes reportan que la NAVM tiende a mostrar una mayor prevalencia en
pacientes de mayor edad, mientras que la distribucion por sexo generalmente indica
una mayor incidencia en hombres en comparacion con mujeres (31). Montielo-
Rodriguez y cols. también reportaron un incremento en la incidencia a partir de los
45 afios y un predominio de masculinos afectados (61.6%) (32).
Segundo, la distribucion por servicios, con predominio de medicina interna (64.7%)
y UCI (25%), podria reflejar los patrones tipicos de uso de ventilacion mecanica en
hospitales generales, donde estos servicios atienden la mayor proporcion de
pacientes que requieren este soporte (33). Sin embargo, otros estudios podrian
dirigirse para saber si por tasa de ingresos algun servicio presenta una mayor
incidencia de neumonia asociada a ventilacion mecanica.
Tercero, el hallazgo de que el 82.4% de los casos presento6 un solo patégeno aislado
sugiere una etiologia predominantemente monomicrobiana, lo cual puede facilitar
el enfoque terapéutico. Sin embargo, la presencia de casos con dos patdégenos
responsables (17.2%) indica la necesidad de considerar la posibilidad de
infecciones polimicrobianas al plantear esquemas de tratamiento empirico, ya que
uno de cada 5 pacientes presenta infecciones polimicrobianas. Reportes previos
han reportado tasa de 5.7-38.4% de infecciones polimicrobianas en neumonia
asociada a ventilacion mecanica; lo que, es similar a lo encontrado en nuestros
pacientes (34,35).
Cuarto, predominé la Stenotrophomonas maltophilia (19.1%) como principal
patdogeno aislado; este es un hallazgo significativo que difiere de reportes
internacionales donde se ha reportado que S. aureus (incluido los resistentes a
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meticilina), la P. aeruginosa y especies de Klebsiella y Enterobacter (36). Otros
reportes como el de Howroyd y cols. han reportado que los patégenos mas
frecuentes que causan NAVM son bacterias gramnegativas (principalmente
Klebsiella spp, Acinetobacter, Pseudomonas, Escherichia coli) y algunas especies
grampositivas como Staphylococcus aureus y Enterococcus (30). Por lo que, la
predominancia de Stenotrophomonas maltophilia representa un hallazgo atipico
muy frecuente en las NAVM en servicios quirurgicos y Medicina Interna, pero no en
Cuidados Intensivos. Ademas, representa un desafio terapéutico particular, dado
que este microorganismo presenta resistencia intrinseca a multiples antibioticos
(37). Esta bacteria tiene presencia ubicua, se encuentra en el agua y el suelo, forma
biopeliculas que pueden mejorar su capacidad de colonizar dispositivos médicos y
el tracto respiratorio inferior y es naturalmente muy resistente a la mayoria de los
antibidticos comunes, como la penicilina de amplio espectro, incluidos los
carbapenémicos, la cefepima o la piperacilina-tazobactam, y los aminoglucésidos
(38). A diferencia de la prevalencia en nuestros pacientes de Stenofrophomonas
maltophilia (19.1%), estudios previos indican que las NAVM por este patégeno no
superan mas del 6% de todas las NAVM (39). Por lo que, se deberian tomar
medidas sanitarias para reducir su incidencia, en especial porque la mortalidad
asociada puede superar el 70% (38,39).

Quinto, los otros patégenos mas frecuentes como Pseudomonas aeruginosa no
MDR, K. pneumoniae BLEE-, Escherichia coli BLEE+, Staphylococcus aureus
sensible a meticilina y Acinetobacter baumanii complex MDR si coincide con otros
reportes de la literatura sobre los patégenos mas frecuentes causantes de
neumonia asociada a ventilacién mecanica (40).

Sexto, el predominio marcado de bacterias Gram-negativas (86%) sobre gram-
positivas (14%) tiene implicaciones directas para la seleccion de terapia empirica.
Este patron es consistente con la epidemiologia tipica de infecciones nosocomiales
en unidades de cuidados intensivos, aunque la proporcion de Gram-negativos es
particularmente alta en esta serie, posiblemente en parte por la elevada prevalencia
inesperada de Stenotrophomonas maltophilia (41).

Séptimo, se encontraron diferencias en la distribucion de algunos patdégenos entre
servicios; en cuidados intensivos fueron mas frecuentes A. baumannii no MDR, E.
coli BLEE+ y S. aureus. En cambio, en Medicina Interna fueron mas frecuentes

Stenotrophomonas maltophilia, A. baumannii complex MDR, Pseudomona
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aeurinosa, mientras en pacientes procedentes de servicios quirurgicos fueron mas
frecuentes K. pneumoniae BLEE+ y Stenotrophomonas maltophilia. Estas
diferencias significativas en la frecuencia de organismos, sugiere la necesidad de
considerar el servicio de procedencia al seleccionar la terapia empirica inicial y la
necesidad de investigar posibles estrategias de prevencion de estas infecciones
considerando la localizacién de cada patégeno en el ambiente y los mecanismos
de transmision (42).

Octavo, los perfiles de resistencia antimicrobiana observados son un tema que
amerita atencion, especialmente entre los patdgenos Gram-negativos, dado que se
encontrd alta resistencia a antibidticos de amplio espectro comunmente utilizados,
como piperacilina-tazobactam (60.7%) y ceftriaxona (55.5%), lo que limita las
opciones terapéuticas disponibles contra estos patdégenos. Aunque, esta alta
resistencia a estos patdégenos se ha reportado previamente (43). Ademas, la
presencia de cepas BLEE positivas [de E. coli y Klebsiella] y organismos MDR
[como A. baumannii y Pseudomonas] complica aun mas el panorama terapéutico.
De manera, que se deben personalizar los tratamientos e implementar medidas
para controlar la resistencia antimicrobiana (44). Ahora bien, a pesar de la
resistencia de Gram negativos a antimicrobianos de frecuente uso y disponibilidad,
estos patdgenos preservan la sensibilidad para algunos antibidticos como
tigeciclina (100%), ertapenem (91.1%) y amikacina (90%), que los convierte en
opciones viables para el tratamiento de NAVM por patégenos Gram negativos.
Noveno, entre los Gram-positivos, la alta sensibilidad a vancomicina y linezolid
(100%) es buena noticia, a pesar de la resistencia a meticilina (21.4%), que
confirma la necesidad de considerar MRSA en la cobertura empirica cuando se
sospeche etiologia Gram-positiva (45). De esta manera, la sensibilidad conservada
a multiples antibidticos en este grupo sugiere que las infecciones por Gram-
positivos, aunque menos frecuentes, pueden ser mas manejables desde el punto
de vista terapéutico. De hecho, a nivel global de acuerdo con la OMS existe menor
resistencia reportada a Gram positivos que a Gram negativos, debido a que los
patdbgenos bacterianos gramnegativos tienen una estructura distintiva, mas

resistentes (46).
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11.Limitaciones y/o nuevas perspectivas de investigacion
Un aspecto destacable es que solo se realizd antibiograma al 75.7% de los cultivos.
Si bien esta proporcion es considerable, el estandar ideal seria realizar
antibiogramas a todos los aislamientos para guiar la terapia de manera 6ptima y
mantener una vigilancia epidemioldgica completa. Ademas, que la ausencia de
antibiogramas en aproximadamente un cuarto de los casos podria llevar a
subestimar la prevalencia real de resistencia antimicrobiana (47). La significativa
proporcion de organismos multirresistentes identificados subraya la importancia de
implementar y mantener programas robustos de optimizacion del uso de
antimicrobianos (PROA). Estos programas deben incluir guias especificas para la
seleccion de terapia empirica basadas en los patrones locales de resistencia, asi
como estrategias para promover la desescalacion apropiada una vez que se
disponga de los resultados de cultivos y antibiogramas (48). Las implicaciones
practicas de los hallazgos de este estudio son muchas, e incluyen la necesidad de
considerar cobertura empirica para S. maltophilia en casos seleccionados, la
importancia de incluir cobertura antipseudomoénica en esquemas empiricos, y la
necesidad de mantener un alto indice de sospecha para organismos
multirresistentes, especialmente en servicios donde estos son mas prevalentes.
Para el futuro, seria valioso implementar sistemas de vigilancia continua de
patrones de resistencia, idealmente con analisis en tiempo real que permitan
detectar cambios en las tendencias de resistencia y ajustar las politicas de uso de
antibidticos de manera oportuna. También seria util investigar los factores de riesgo
especificos asociados con infecciones por organismos particulares o patrones de
resistencia en esta poblacion. Las limitaciones del estudio incluyen su naturaleza
retrospectiva y la falta de informacion sobre factores de riesgo especificos,
exposicidn previa a antibioticos y desenlaces clinicos. Sin embargo, los datos
proporcionados ofrecen una base sélida para el desarrollo de guias locales de

tratamiento empirico y la implementacion de medidas de control de infecciones.
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12.Conclusiones
En este estudio se logré tener un mapa microbioldogico y de resistencia
antimicrobiana en neumonia asociada a ventilacibn mecanica en pacientes de un

hospital del Centro de México.

Predominaron las neumonias por bacterias Gram-negativas, especialmente
Stenotrophomonas maltophilia, y se encontré una alta frecuencia de resistencia
antimicrobiana, que sugieren la necesidad de protocolos de vigilancia continua y de
adaptacion de tratamiento especificos al perfil de sensibilidad antimicrobiana.

Se encontraron diferencias en los patdogenos aislados en los distintos servicios
hospitalarios, y en sus perfiles de resistencia, por lo que debe considerarse el area
de procedencia al elegir la terapia empirica.

La disponibilidad de antibiéticos con alta sensibilidad como tigeciclina para Gram-
negativos y vancomicina para Gram-positivos ofrece opciones terapéuticas viables,
aunque es fundamental implementar estrategias de uso racional de antibidticos

para preservar su efectividad.
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14. Anexos

Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos

Instrumento de recoleccion de datos
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Anexo 2. Carta de no inconveniente
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Coordinacién Clinica de Educacitn e Investigacion en Salud

N° 589/08/2024-CCEIS San Luis Potosi, a 06 de agosto de 2024

Para:

Comité Local de Investigacién en Salud
San Luis Potosi

Con atencién:

Dr. Oscar Sosa Hernandez
MNF

HGZ No. 50

Motivo: Carta de No Inconveniencia para realizar protocolo de investigacién.

A través del presente le envio un cordial saludo y me permito comentar que con
respecto a su protocolo de investigacién titulado:

“Mapa microbiolégico de las neumonias asociadas a la ventilacién mecdnica en
un hospital de segundo nivel del Instituto Mexicano del Seguro Social en San Luis

Potosi*; con el siguiente personal investigador asociado: Ekeeme de la Cruz Gonzélez
residente de medicina interna.

Me permito informa( que no hay inconveniencia para que dicho proyecto se desarrolle
en el HGZ No. 50. S_ohcnto a Usted cumpla con los tiempos y fases de su cronograma asi
mismo de seguimiento a los informes técnicos correspondientes y demas aspectos de

buenas practicas de investigacién que la Coordinacion de Investigacion en Salud de
nuestro Instituto ha establecido.
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Anexo 3. Carta de confidencialidad y datos

0
IMSS

Carta de confidencialidad y proteccién de datos
Hospital General de Zona 50

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, los
investigadores nos comprometemos a recopilar solo la informacion que sea
necesana para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o
base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar Ia identificacion
del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal
uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo. "Mapa microbiolégico de las neumonias asociadas a la ventilacion
mecanica en un hospital de segundo nivel del instituto mexicano del seguro
social" cuyo proposito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel,
presentacion, etc.)

Bajo conocimiento de que en caso de no dar cumplimento se procedera
conforme a las sanciones que proceden de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y
aplicables.

Atentamente

Investigador responsable.

Nombre: Dr. Oscar Sosa Hernandez

Categoria. Médico No familiar.

Cédula de especialidad Epidemiologia: 11019342

Investigador asociado

Nombre: Ekeeme de la Cruz Gonzalez.
Categorla: Médico residente.

Cédula profesional. 12174635
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Anexo 4. Carta de exencién de consentimiento informado
Titulo del protocolo: Mapa microbiolégico de las neumonias asociadas a la
ventilacion mecanica en un hospital de segundo nivel del Instituto Mexicano del

Seguro Social en San Luis Potosi.

Folio del protocolo: F-2024-2402-076

Se extiende carta de exencidon de obtener el consentimiento informado de los
pacientes para la realizacion de este protocolo de investigacion, debido a que el
estudio va a realizarse utilizando una base de datos existente en el departamento
de epidemiologia del Hospital General de Zona # 50 del Instituto Mexicano del
Seguro Social en San Luis Potosi, ademas se trata de un estudio retrospectivo que
abarca un periodo de 3 afios del 1 de Enero del 2021 al 31 de Diciembre del 2023
y resulta practicamente imposible recoger los consentimientos informados de todos
los sujetos del estudio, la base de datos con los registros necesarios para la
realizacidn del proyecto sera suministrada de manera anonimizada, de manera que

quedan separados los datos clinicos de los de identificacion del paciente.
DECLARO que en el tratamiento de los datos de los pacientes que se generen en
el desarrollo del citado estudio, se cumple la “LEY FEDERAL DE PROTECCION
DE DATOS PERSONALES EN POSESION DE LOS PARTICULARES” publicada
en el diario oficial de la federacion con fecha del 05 de Julio del 2010. (27)

San Luis Potosi, SLP a 17 de Diciembre del 2024.

Investigador: Dr. Oscar Sosa Hernandez

Epidemidlogo hospitalario adscrito al HGZ 50 del IMSS en San Luis Potosi.

Investigador: Dr. Ekeeme de la Cruz Gonzalez

Médico residente de cuarto ano del CEME de Medicina Interna.
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Anexo 5. Dictamen de aprobacién
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
‘?) SEGURIDAD ¥ SOUDARIDAD SOCIAL

Unidad de Eddcacion e investigacion
Coordinacion de Irvestigacion en Salud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacin en Sokd 2402
H GRAL ZONA -MF- NUM L

Regltro COFEPRIS 17 €I 24 028 082
Regstro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CEI 003 2018072

FECHA Jueves, 16 de enero de 2025
Doctor (a) OSCAR SOSA HERNANDEZ

PRESENTE

Tengo el agrade de notificarle, que €l protecolo de lnvest»gadén con titulo Mapa microbiolégico de las
neumonias asociadas a la ventilacién anica en un hospital de do nivel del Instituto Mexicano
del Seguro Social en San Luis Potosi. que sometio a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calldad metodolégica y los

requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es

Numero de Registro Institucional

R-2025-2402-006

De acuerdo a la normativa vig deberd p en junio de cada afio un Informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocele a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira soliGitar la reaprobacidn del Comité de Etica en Investigacidn, al término de |2 vigencia del
mismo,

ATENTAMENTE

Doctor (a) Franciscd Isfael Pineda Pineda
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud No. 2402

CMN Siglo 200, Ave. Camhabmor No. 530, Pio 4 Eaificio ogue B, Cah. Coctorer, C P08, m
Tl
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