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1. RESUMEN.

Las infecciones urinarias son un problema en Salud Publica, siendo responsables
de una proporcion importe de la consulta médica, tanto en ambulatorio como en la
urgencia. Por lo general, responde rapidamente a los antibidticos. Sin embargo, el uso
excesivo e inadecuado de estos agentes en este tipo de infeccidn ocasiona resistencias a la
antibioticoterpia convencional, por lo que el conocimiento de la sensibilidad antibiotica
de las bacterias en lugares diferentes cobra relevancia. Asi las cosas, mediante un estudio
Observacional tipo descriptivo se pretende describir la Sensibilidad Antibidtica de este
tipo de infeccion en la comunidad de Valencia de Alcantara en el afio 2017. Para ello, se
estudiaran diferentes tipos de variables, tanto cuantitativas como cualitativas, de las
urocultivos solicitadas en ese afo por el Centro de Salud de esa comunidad. Para el
tratamiento de los datos se utilizara estadistica descriptiva e inferencial basica y medidas
epidemiologicas de efecto. El estadistico que se utilizard, para comparar grupos dentro del
presente trabajo serd t-student y chi-quadrado, com un nivel de significancia de 0,05. Para
lo anterior, se utilizara el programa estadistico SPSS y Excel para Mac version 2011. Un
informe final servird para presentar los resultados, este incluird tablas e figuras
estadisticas para una mejor interpretacion de los resultados. Dicho informe se entregaréd a
las autoridades del centro de Salud de Valencia de Alcantara que informara oficialmente
de los resultados a los trabajadores en Salud, asi se generard informacion para la accion

en salud.
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2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La resistencia a los antibioticos(1)(2) es una importante amenaza, tanto para el
individuo como para la Comunidad. Asi, la vigilancia(1) y el control de esta situacion es

uno de los pilares para los Sistemas de Salud Publica modernos.

La infeccion del tracto urinario (ITU) se define como la presencia de
microorganismos en el tracto urinario, con o sin sintomas, ocasionada por hongos, virus,

parasitos y bacterias.(3) Siendo estas ltimas la causa mas prevalente.

La ITU por bacterias se puede definir de manera mas objetiva, en términos
cuantitativos, segiin el nimero de unidades formadoras de colonias bacterianas en una

muestra de orina llevada al laboratorio.(3)

La ITU constituyen una de las principales causas y mas frecuentes de consulta de
los Centros Sanitarios(4), ocupando el segundo lugar detras de las infecciones del tracto
respiratorio(5), es asi que el abordaje y prevencidon, deben de constituir un eje

fundamental destinados a paliar sus sintomas y currarlas.

Actualmente, la resistencia a antimicrobianos en la mayoria de los patogenos
bacterianos prevalentes en clinica humana se ha convertido en un problema clinico

epidemiologico y de salud publica reconocido en todo el mundo(6)

La resistencia antibidtica adquirida propia de la bacteria es la capacidad adaptativa,
de esta por el uso, y abuso, de determinados antibidticos y ayudard a una mejor

prescripcion empirica en la primera consulta ambulatoria.(7)(8)(9)(10)
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El uso indiscriminado de antimicrobianos constituye un problema en la Salud
Publica(6), generando baterias resistentes a los antibioticos de uso a nivel comunitario
como hospitalario. Por lo que, la Vigilancia en Salud Publica(11)(6) de las bacterias, su
resistencia y sensibilidad antibiotica mejoran la calidad de la atencion al generar informes
regulares que faciliten escoger los antibidticos mas adecuado para un determinado tipo de

infeccion, tanto a nivel hospitalario y comunitario.(12)

Lo anterior, mejora la atencion en la salud, asi como la calidad de vida de las
personas y la comunidad, previniendo el resurgir de bacterias resistentes generadas por el

uso indiscriminado de los antibioticos.(13)

Una medida que los Sistemas de Salud pueden optar para mejorar la calidad de
los sus Servicios, ante la ITU bacteriana es el conocimiento de los agentes causales, su
sensibilidad y resistencia bacteriana.(14).(15)(16).(19)

Una manera de llegar a tener este conocimiento es observar, describir y
caracterizar los pacientes que sufrieron ITU en un determinado espacio y tiempo, sin
embargo, el trabajo no es facil, pues de donde obtener dicha informacidon de una patologia
que por lo general dura 8 dias, siendo que ya curada por lo general los pacientes no
vuelven. No obstante, el uso de los urocultivos solicitadas a estos pacientes puede ser un

inicio para aproximarnos a visualizar esta realidad.

Después de entrevistas informales a diferentes médicos, microbidlogos y
farmacéuticos en la comunidad de Valencia de Alcantara, se hace evidente el vacio que

existe, en el conocimiento de la sensibilidad bacteriana de la ITU en dicha comunidad, y
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por lo antes dicho es importante generar informacion que ayude a deslumbrar esta

situacion.

El presente trabajo pretende caracterizar la Sensibilidad de las bacterias que
causantes de ITU en la comunidad de Valencia de Alcantara, y por lo tanto, ser un

predmbulo para una futura Vigilancia en Salud Publica este tipo de infeccion.

3. PALABRAS CLAVE.

Sensibilidad antibiotica, Infecciones Urinarias, Comunidad. Valencia de Alcantara.

4. HIPOTESIS.

4.1 HIPOTESIS NULA

En la comunidad de Valencia de Alcantara las bacterias y su sensibilidad

antibiotica es igual a la reportada en otras comunidades Espafiolas.

4.2 HIPOTESIS ALTERNATIVA

En la comunidad de Valencia de Alcantara las bacterias y su sensibilidad

antibiotica es diferente a la reportada en otras comunidades Espafiolas.

5. OBJETIVOS.

5.1 GENERAL

Caracterizar las bacterias causales de ITU y su Sensibilidad a los antibidticos en la
poblacion consultante en el Centro de Salud de la comunidad de Valencia de Alcantara,

en el anio 2017.
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5.2 ESPECIFICOS

» Generar informacion que ayude a mejor calidad en la atencion de los pacientes

con ITU en la comunidad de Valencia de Alcantara.

» Establecer el inicio de una Vigilancia en Salud Publica de la ITU en la comunidad

de Valencia de Alcantara.

6. METODOLOGIA

6.1 TIPO DE ESTUDIO

Se plantea para realizar la presente investigacion un estudio tipo Observacional de
caracter descriptivo, con las urocultivos solicitadas por el Centro de Salud de la

comunidad de Valencia de Alcantara en el afio 2017.

6.2 POBLACION/MUESTRA.

La unidad de estudio sera el Urocultivo. Es solicitado a algunos individuos con

infeccion urinaria.

Cada urocultivo, que fue positivo, presenta informacion tanto de la persona que

sufre la ITU como del agente causal.

Asi, la poblacion de estudio de este trabajo es el conjunto de urocultivos positivos
durante el afio 2017, solicitadas por el Centro de Salud de la Comunidad de Valencia de

Alcantara.
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Debido a que se pueden obtener el total de esos urocultivos, no se trabajard con
muestra sino con el total de urocultivos realizadas en el afio 2017, lo anterior, en base a
que estan en sistemas electronicas, son de facil acceso y los datos son aproximadamente

un total de 1500 urocultivos por afo.

6.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

El presente trabajo parte del supuesto que los urocultivos fueron recogidos con
técnica aséptica adecuada y estandar. La recogida de muestras como los datos y andlisis
se basard en los protocolos de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas
(SEIMC)(17). Los urocultivos con mas de dos microorganismos seran considerados

contaminados(1).

Segun ese protocolo, para cada cultivo se deberd determinar el andlisis de
sensibilidad antibidtica a varios fairmacos, analizando aquellos de uso mas frecuente en

atencion ambulatoria y/o atencion primaria.

Se incluiran a todos los urocultivos positivos reportados al Centro de Salud de la
comunidad de Valencia de Alcantara durante el afio 2017. Se excluirdn aquellas que sean
positivas por agentes no bacterianos y las contaminadas. Adicionalmente, se excluiran
aquellas pertenecientes a los menores de 18 afios (cuyas ITU obedecen a alteraciones
anatomicas, por lo general, y el uso de antibidticos en nifios y adolescentes, es diferente,
tanto en dosis como en farmacos a utilizar (15) y tampoco se admitiran las pruebas de

mujeres embarazadas y personas que tuvieran algun dispositivo genitourinario, enfermas
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del tracto urinario o no y aquellas que hubieran sido intervenidas en un periodo no

inferior a 30 dias.

6.4 VARIABLES

6.4.1 -Cualitativas

>

>

Sexo: variable dicotdmica con dos valores (hombre/mujer)

Bacteria: variable nominal. Se usara el nombre cientifico de las bacterias,
utilizando el género y la especie. No se utilizara la variedad.

Antibiotico: variable nominal. Se utilizard el nombre genérico del antibidtico
reportado por el kit utilizado en la prueba de sensibilidad antibidtica.

Mes: variable nominal. Se utilizard el mes del afio de la recogida de la muestra.
Laboratorio: variable nominal. Se utilizard el nombre del laboratorio que reporta
el resultado de la muestra.

Residencia: variable nominal. Se utilizard el nombre de la localidad de residencia
de la persona que corresponde la muestra.

Sensibilidad antibiotica: variable nominal. Seran los antibidticos donde la prueba
de sensibilidad antibiotica los identifique como sensibles.

Resistencia antibidtica: variable nominal. Seran los antibioticos donde la prueba

de sensibilidad antibiotica los identifique como resistentes.

6.4.2 -Cuantitativas

>

Edad: variable continua. Se utilizard la edad cumplida en afios de cada individuo
al momento de la recogida de la muestra. Esta variable posteriormente se
codificard para establecer rangos de edad que facilite el analisis posterior, asi la

codificacion serd (0 = 18-25, 1 = 26-30 anos, 2 = 31-35 afios, 3 = 36-40 afios, 4 =
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41-45 anos, 5 = 46-50 anos, 6 =51 — 55 anos, 7 = 56-60 anos, 8 = 61-65 anos, 9 =

66-70 anos, 10 = 71-75 afios, 11 = 76-80 afos, 12 >80 afios.)

6.5 ANALISIS DE DATOS

6.5.1 Estadistica descriptiva

Se utilizaran para las variables cuantitativas medidas de tendencia central (medias,
moda y percentiles), mientras que para las variables cualitativas se utilizaran frecuencias

y proporciones.

6.5.2 Estadistica inferencial

Se utilizara el estadistico t-student y chi-cuadrado para identificar diferencias
entre los grupos de comparacion generados de acuerdo a la edad y el sexo frente a otras
variables estudiadas. Se utilizar4 una significancia estadistica del 95% (alfa = 0,05%).

6.5.3 Meétodos epidemioldgicos

Se calcularan la fraccion atribuible y la fraccion atribuible a la poblacion con las
diferentes variables. Adicionalmente se construird una curva epidémica para determinar

durante el afio el comportamiento de este tipo de infeccion.

6.5.4 Programa estadistico

Se utilizara para el analisis de los datos los programas estadisticos SPSS 20.0 para

Mac y Excell version 2011 para Mac.
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6.5.5 Presentacion de los resultados

Los datos se presentaran en Cuadros Estadisticos para dar detalle y Graficos
Estadisticos para observar tendencias. Adicionalmente, se escribird un informe final que

se entregara al director del Centro de Salud de la comunidad de Valencia de Alcéntara.

6.5.6 Consideraciones éticas:

Se garantizard la disociacion y el anonimato de todos los registros. Para ello se
firmard un oficio comprometiendo y responsabilizando a los investigadores para que
cumplan ese fin. Adicionalmente se cumpliran el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta a la proteccion de datos personales y
a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva95/46/CE

(Reglamento General de Proteccion de Datos.)(18)

Se mantendra los principios bioéticos de:

- Beneficencia: los investigadores deberan actuar constantemente y durante la
investigacion procurando el beneficio de los pacientes. Debido a que la
investigacion propuesta es una observacional tipo descriptiva, se procurara el
sigilo completo de los datos involucrados con lo que los usuarios y su informacion
personal estaran siempre resguardados.

- No maleficencia donde se trabajara para reducir al maximo los riesgos o evitarlos
a los individuos que participen. El investigador evitara el riesgo filtracion de los

datos por terceros, comprometiéndose a ser ¢l quien guarde los datos
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suministrados sin permitir que otros profesionales ajenos a la investigacion los
puedan utilizar.

- Autonomia: Los individuos tendran la capacidad de decidir si sus datos pueden o
no ser utilizados.

- Justicia: donde los recursos, derechos y obligaciones seran distribuidos y

respetados para cada uno de manera ecuanime.

El Investigador se compromete a presentar el presente protocolo al Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital San Pedro de Alcantara, y serd dicho comité quien

considere la utilizacion o no de consentimiento informado en el presente trabajo.

Teniendo en cuenta que el presente trabajo es observacional, tipo descriptivo se presenta

el siguiente consentimiento informado, si fuera preciso aplicar:

ANEXO I,

Durante el afio 2017 usted presentd una infeccion urinaria por lo que de rutina su
médico realizé un urocultivo (técnica utilizada para saber qué tipo de microorganismo
estaba produciendo la infeccion que generalmente es acompafiada de los antibioticos a los
cuales la bacteria era susceptible, o sea aquellos antibidticos que podrian “matar “esa
bacteria). Asi ese resultado estd en su registro de salud en el Centro de Salud de Valencia
de Alcéantara. Asi usted ha sido invitado a participar junto con sus datos de urocultivo en
la investigacion que lleva como Titulo: Sensibilidad antibidtica en las infecciones
urinarias en la comunidad de Valencia de Alcantara, cuyo investigador principal es
Fernando Navas, Farmacéutico responsable. La investigacion es completamente

descriptiva, o sea usted no serd directamente involucrado pero si los datos de su
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urocultivo realizada en 2017. Sin embargo siempre se mantendrd el anonimato de sus
datos personales. La investigacion no tendrd cardcter recaudatorio por terceros. El
proposito de la investigacion es recoger datos que posteriormente se analicen para brindar
informacion que ayuden al manejo médico de las personas que en un futuro puedan tener
infeccion urinaria. En la presente investigacion se van incluir todos los resultados de
urocultivos que fueron positivas por bacterias y se excluirdn aquellos resultados de
personas con menores de 18 afios, mujeres embarazadas y de personas que tuvieran algin
dispositivo genitourinario, enfermas del tracto urinario y aquellas que hubieran sido
intervenidas en un periodo no inferior a 30 dias. Se prevé que el numero total de
urocultivos recogidas sea suficiente Por estas razones se desea utilizar los datos de su
urocultivo Usted tendra el derecho en cualquier momento de solicitar que sus datos no
sean utilizados en el estudio sin necesitar dar ninguna explicacion, solo debera escribir un
e-mail a” f.navasmiron@gmail.com” Sus datos personales solo seran del conocimiento
del investigador principal (Licenciado Fernando Navas) y seran usados Unica y
exclusivamente para esta investigacion. Asimismo, le informo que la participacion en el
presente trabajo de investigacion no tendra ningin costo econémico para usted. Si usted
lo desea los resultados de la investigacion le sera facilitada enviando un e-mail a
“f.navasmiron@gmail.com”
En caso de duda, reclamacion, comentario o preocupacion de utilizar los datos de su
urocultivo puede contactar con Fernando Navas al e-mail “f.navasmiron@gmail.com”o
al teléfono 0034 664779789

Igualmente puede dirigirse al Presidente del Comité Etico Cientifico, del complejo
Universitario de San Pedro de Alcantara para conocer sus derechos por participar en este

trabajo de investigacion.
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ANEXO II,
ACTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha invitado a participar por medio de los resultados de mi urocultivo
realizado en 2017 en el trabajo de investigacion titulado Sensibilidad antibidtica en las

infecciones urinarias en la comunidad de Valencia de Alcantara.

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en ¢l y la necesidad
de hacer constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo libre y voluntariamente,

recibiendo en el acto copia de este documento ya firmado.

Y 0, e , DNI
.................. , de nacionalidad........................................,, mayor de edad o
autorizado por mi representante legal, con domicilio en

..................................... , consiento en participar en la investigacion denominada
Sensibilidad antibidtica en las infecciones urinarias en la comunidad de Valencia de

Alcantara.

He sido informado de la investigacion, relativa al proposito del estudio, modalidad de

participacion, riesgos y beneficios, voluntariedad, derecho a conocer los resultados,

derecho a retirarme del estudio en cualquier momento, confidencialidad.

Fecha Firma
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El mismo serd aplicado o no dependiendo de la deliberacion del Comité de Bioética para

el cual serd pedido la autorizacion del presente protocolo de investigacion.

6.6 LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Tratase de un estudio observacional tipo descriptivo, por lo que los resultados
estan limitados a una poblacion y un tiempo especificos (usuarios del Centro de Salud de
Valencia de Alcantara en el afio 2017), por lo que debera tener cautela al extrapolar la

informacion (validez externa).
Podriamos tener urocultivos con informacion diferente, por el uso de diferente Kit,
debido a la compra de los laboratorios, para su realizacion, por lo que la resistencia

bacteriana a un agente podria o no estar presente en diferentes urocultivos.

Debido al tipo de estudio retrospectivo la informacion algunas variables podria

faltar o ser ilegible.

7. PLAN DE TRABAJO: CRONOLOGIA

Se plantea un plan a 6 meses desde el inicio hasta la entrega del informe final
segun la siguiente tabla cronologica. Se comenzara con el registro y toma de datos cuando
se apruebe por el comité ético y tengamos la financiacioén y aprobacion del proyecto por
parte del SES..

La distribucion de las diferentes actividades se expone en la siguiente tabla.
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ACTIVIDAD Responsable | Mesl Mes2 | Mes3 | Mes4 | Mes5 | Mes 6
Fernando N. | X
Aprobacién Protocolo | Comité Etica | x
Recogida de datos Fernando N | x X
Analisis de datos Dr S. Vargas. X X X
Elaboracion de informe | Dra  Tamar X X
Nufez.& : Dr
Jos¢ Miguel
Lessa Silva
Presentacion e informe | Fernando N. X

final

7.1 EQUIPO DE INVESTIGACION..

» Fernando Navas Miron. Licenciado en Farmacia

» Dra. Tamar Nufiez Garcia. Licenciada en Medicina y Especialista en Medicina

Interna:

» Dr. Socrates Vargas Naranjo. Licenciado en Medicina y Especialista en

Epidemiologia:

» Dr José Miguel Lessa Silva. Licenciado em Medicina

8. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR.

Fernando Navas Miron, Licenciado en Farmacia por la Universidad de Salamanca

(2000).Experiencia en Laboratorio de Analisis Clinicos y Farmacia Comunitaria.

Actualmente, Director Técnico Titular Farmacéutico en COFARES SUROESTE S.A.

Don Benito (Badajoz). Pertenece a la Ordem dos

participado en publicaciones nacionales e internacionales tipo poster

Farmacéuticos en Lisboa y ha
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Dra. Tamar Nufiez Garcia. Licenciada en Medicina y Cirugia por la Universidad
de Navarra (2006). Especialista en Medicina Interna via MIR. Clinica Universitaria de
Navarra (2007-2009), en Pamplona y Hospital San Pedro de Alcantara, en Caceres (2010-
2014). Experiencia profesional en Clinica Universitaria de Navarra(2007-2009), Hospital
San Pedro de Alcantara y en el Complejo Universitario de Badajoz en consulta de
infecciosas. Ha trabajado en el Hospital de la Siberia la Serena en Clinica, en la
actualidad trabaja en el Hospital Dr. Jos¢ Maria Grande. Portalegre, Portugal. Posee
publicaciones a nivel nacional e internacional en revistas cientificas y capitulos en libros

nacionales.

Dr. Sécrates Vargas Naranjo Licenciado en Medicina en Medicina y Cirugia en
1999 por la Universidad de Costa Rica. Magister Sciatiae en Administracion de Servicios
de Salud por la Universidad Santa Lucia de Costa Rica en 2003 y Magister Scietiae en
Epidemiologia en el Posgrado Regional de la Universidad Nacional de Costa Rica en
2006 y Especialista en Epidemiologia por el Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa
Rica en 2008. Magister Sciatiaec en Salud Publica con énfasis en Epidemiologia por la
Universidad Santa Lucia de Costa Rica en 2010. Maestre en Medicina por la Universidad
de Porto en 2011. Trabajo en Costa Rica en Hospital San Juan de Dios (2002-2009), y es
el fundador de la Unidad de Epidemiologia de ese Hospital. También realiz6 labores en la
Auditoria interna de la Caja Costarricense de Seguro Social y en el Proyecto para la
Atencion Integral del Cancer de la Caja Costarricense de Seguro Social (2009-2011). Ha
participado en diferentes publicaciones en Revistas Médicas Costarricenses, portuguesas
y espafiolas y fue colaborador en trabajos de investigacion de residentes costarricenses

para optar por el titulo de Especialista. En Costa Rica fue profesor en la Universidad
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Santa Lucia, Universidad Latina y Universidad de Costa Rica en cursos de Estadistica y
Epidemiologia. Actualmente es residente de la Especialidad de Medicina Interna en el

Hospital Dr. José Maria Grande de Portalegre Portugal.

Dr José Miguel Lessa Silva: Licenciado en Medicina y Cirurgia por la
Universidade de Navarra (2016). Ha participado en publicaciones médicas internacionales
tipo poster. Actualmente, es interno de la Especialidad de Medicina Interna en el

Hospital Dr. José Maria Grande de Portalegre Portugal.

9. APLICABILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS.

Los resultados obtenidos serviran para la practica clinica diaria y con ello atender

a los pacientes con ITU para facilitar una mejor eleccion antibiodtica.(19)

10. PRESUPUESTO Y FINANCIACION: EJECUCION.

El proyecto se presentara al SES para su viabilidad econdmica y financiacion como ente

puede acceder a las ayudas FEDER, Gobierno Autonémico y Central.

10.1 PRESUPUESTO:
Descriptivo Costo unidad | Unidades/Cantidad | Costo total
Papel A4 80Gr 21,10 1 caja 21,10 €
Lapices/boligrafos | 2 6 12 €
Tinta Impresora 45 5 225 €
Tiempo Laboral 1 | 15 €/hora 320 horas 4800 €
Tiempo laboral 2 | 15 €/hora 320 horas 4800 €
Tiempo laboral 3 | 15 €/hora 80 horas 1200 €
Tiempo Laboral 4 | 15 €/hora 80 horas 1200 €
Total 12.258,10 €
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1. RESUMO

As infe¢Oes urinarias sdo um problema de Saude Publica, sendo responsaveis de uma
grande parte das consultas medicas que no ambulatorio quer na urgencia. Em geral estas
tem uma raida resposta a terapeutica antibiotica. No entanto a aplicacdo indevida ou
inadequada destas terapeuticas para o controlo das infecdes produz resistencias na
antibioterapia convencional, portanto o conhecimento das sensibilidades antibioticas
bacterianas por areas geograficas tem muita relevancia. O seguinte estudo observacional
tipo descriptivo pretende describir a Sensibilidade Antibiotica das infegcdes do trato
urinario na comunidade de Valencia de Alcantara em 2017. Para o qual seram
estudadesdiferentes variaveis quer quantitativas quer qualitativas referentes as uroculturas
efetuas no percurso do ano desde o Centro de Satde de dita comunidade. No tratamento
estadistico dos dados sera aplicada estadistica descriptiva e inferencial basica assim como
medidas epidemiologicas de efeito.O teste estadistico a utilizar para a comparag¢aoao dos
grupos sera t-student e chi-quadrado com nivel de significacdo estadistica de 0,05. O
programa estadistico a utilizar ¢ o SPSS e Excel para Mac versao 2011. O resultado final
serda apressentado mediante relatério, tabulas e figuras estadisticas para uma melhor
interpretagdo dos resultados. O relatério sera entregue as autoridades do Centro de Saude
de Valencia de Alcantara e estes efetuaram a comunicagdo ao pessoal medico, assim

conhecida a informagao serd de aplicacdo para a saude da comunidade.
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2. INTRODUCAO E JUSTIFICACAO DO ESTUDO

A resisténcia aos antibidticos (1)(2)e uma grande ameaca tanto para o individuo como
para a comunidade. Assim sendo, a vigilancia (1) e o controle dessa situagao ¢ um dos

pilares para os sistemas de satde publica modernos.

A infegdo do trato urinario (ITU) ¢ definida como a presenga de microrganismos no trato
urinario com ou sem sintomas, causados por fungos, virus, parasitas e bactérias. (3) Sendo

esta ultima a causa mais prevalente, e onde focalizaremos o trabalho.

A ITU devido a bactérias pode ser definida de forma mais objetiva, em termos
quantitativos, de acordo com o nimero de unidades formadoras de colonias bacterianas

em uma amostra de urina analisada em laboratorio. (3)

A ITU constitui uma das principais e mais frequentes causas de consulta nos Centros de
Satude (4), ocupando o segundo lugar por tras das infec¢des do trato respiratdrio,(5) de
modo que a abordagem e a prevencgdo, devem ser um eixo fundamental para aliviar os

seus sintomas e cura-las.

O uso indiscriminado de antimicrobianos ¢ um problema em saiude publica, gerando
baterias resistentes a antibidticos usados tanto a nivel comunitdrio como hospitalar.
Portanto, a Vigilancia em Saude Publica(6)(7) da bactéria, as suas resisténcias e
sensibilidades a antibidticos melhoram a qualidade do atendimento, gerando relatorios
sistematicos que facilitam a escolha do antibiotico mais adequado tanto a nivel hospitalar

como comunitario. (8)
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Conseguindo assim melhorar a qualidade dos cuidados de saude e proporcionar uma
melhor qualidade de vida as pessoas e a comunidade, evitando o ressurgimento de

bactérias resistentes, geradas pelo uso indiscriminado de antibioticos.(9)

Na tentativa de melhorar a qualidade dos servigos de saude frente a ITU bacteriana ¢é
fundamental e essencial conhecer quais sdo os patdogenos que as produzem, bem como sua

sensibilidade.

Uma maneira de obter esse conhecimento é observando, descrevendo e caracterizando os
pacientes que sofreram ITUs em um determinado espaco e tempo, a quem pelo menos
uma urocultura foi realizada, sendo positivo para pelo menos uma bactéria.

Depois de entrevistados informalmente diferentes médicos, microbiologistas e
farmacéuticos da comunidade de Valencia de Alcantara, ¢ evidente a lacuna existente em
relacdo ao tipo e a sensibilidade das bactérias que causam infecgdes do trato urinario

nessa comunidade.

O presente trabalho tem como objetivo caracterizar a sensibilidade das bactérias
causadoras de ITU na comunidade de Valencia de Alcantara e, assim, iniciar uma
vigilancia em Saude Publica que facilite o manuseamento antimicrobiano desse tipo de
infeccdo. Gragas a este estudo poderemos ver e analisar a resisténcia antibiotica adquirida
das bactérias, isto ¢, a adaptativa devido ao uso, e abuso de certos medicamentos
antibidticos., isto ayudard no futuro para uma mehlor prescrigdo médica empirica na

primeira consulta médica.(10)(11)(12)(13).
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Atualmente, a resisténcia antimicrobiana na maioria dos patdgenos bacterianos
prevalentes na pratica clinica humana tem-se tornado um reconhecido problema clinico e

epidemioldgico de saude publica em todo o mundo.(6)

3. PALAVRAS CHAVE.

Sensibilidade antibiotica, infecgdes urinarias, comunidade. Valencia de Alcantara.

4. HIPOTESE.

4.1 HIPOTESE NULA

> Na comunidade de Valencia de Alcantara, as bactérias e sua sensibilidade a antibidticos

sdo as mesmas das relatadas em outras comunidades espanholas.

4.2 HIPOTESE ALTERNATIVA

> Na comunidade de Valencia de Alcantara as bactérias e sua sensibilidade antibiotica sdo

diferentes das relatadas em outras comunidades espanholas.

5. OBJETIVOS.

5.1 GERAL
> Caracterizar as bactérias causadoras de ITU e sua sensibilidade aos antibidticos na

populagdo consultora no Centro de Saude da comunidade de Valencia de Alcantara, no

ano de 2017.
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5.2 ESPECIFICO
— Gerar informagdo que permita uma melhor qualidade no atendimento de pacientes com
ITU na comunidade de Valencia de Alcantara.
— Estabelecer o inicio de uma Vigilancia em Satde Publica da ITU na comunidade de

Valencia de Alcantara.

6. METODOLOGIA

6.1 TIPO DE ESTUDO

Se projeta para realizar a seguinte investigacdo um estudo observacional de natureza

descritiva, na comunidade de Valencia de Alcantara no ano de 2017.

6.2 Populacdo / amostra.

Como o total das culturas de urina relatadas no Centro de Saude pode ser obtida, nao
trabalharemos com amostras, mas com a populagdo total de uroculturas realizada em
2017, sendo uma quantidade suficiente para processar.

Como o estudo descreverd a populagao com ITUs, com cultura de urina positiva para um

agente bacteriano, a Unidade de Analise serd a Urocultura.

6.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

O presente trabalho baseia-se no pressuposto de que as culturas de urina foram colhidas

com técnica asséptica adequada e de maneria uniforme.

PAGINA 7



SENSIBILIDADE ANTIBIOTICA EM INFECCOES DO TRATO URINARIO NA COMUNIDADE DE
VALENCIA DE ALCANTARA.

A colheita de amostras, como dados e andlises, sera baseada nos protocolos da Sociedade
Espanhola de Doengas Infecciosas (SEIM)(14). Uroculturas com mais de dois

microrganismos serdo consideradas contaminadas (1).

De acordo com o protocolo de cada cultura, a anélise de sensibilidade a antibioticos deve
ser determinada para varios farmacos, os quais serdo analisados em relacdo aos mais

utilizados em atendimento ambulatorio e / ou na ateng@o primaria.

Todas as uroculturas positivas reportadas ao Centro de Satde da comunidade de Valencia
de Alcantara serdo incluidas. Aqueles positivos a agentes ndo bacterianos ou
contaminados serdo excluidos. Além disso, menores de 18 anos de idade serdo excluidos.
Menores ndo serdo utilizados porque a ITU em menores geralmente se deve a alteragdes
anatomicas.(15) Serdo também excluidos uroculturas de gestantes, pessoas que possuam
algum dispositivo geniturinario, com ou sem doenca do trato urindrio, e aqueles que

foram intervencionados num periodo ndo inferior a 30 dias.

6.4 VARIAVEIS

6.4.1 Qualitativo

» — Sexo: variavel dicotdmica com dois valores (masculino / feminino)

» — Bactérias: variavel nominal. O nome cientifico da bactéria sera usado, usando o
género e a espécie. A variedade nao sera usada.

» — Antibiotico: variavel nominal. O nome genérico do antibiotico relatado pelo kit

usado no teste de sensibilidade a antibioticos sera usado.
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» — Més: variavel nominal. O més do ano da coleta da amostra sera utilizado.

» — Laboratodrio: variavel nominal. O nome do laboratorio que reporta o resultado da
amostra sera usado.

» — Residéncia: variavel nominal. O nome do local de residéncia da pessoa
correspondente a amostra sera utilizado.

» — Sensibilidade antibiodtica: varidvel nominal. Serdo os antibidticos onde o teste de
sensibilidade aos antibidticos os identifica como sensiveis.

» — Resisténcia aos antibiodticos: variavel nominal. Eles serdo os antibioticos onde o

teste de sensibilidade aos antibidticos os identifica como resistentes.

6.4.2 Quantitativo
— Idade: variavel continua. Sera utilizada a idade em anos de cada individuo, cumprida no
momento da colheita da amostra. Esta varidvel sera subsequentemente codificada para
estabelecer faixas etarias que facilitam a analise subsequente, entdo a codificacao sera (0
=18-25,1=26-30 anos, 2 = 31-35 anos, 3 = 36-40 anos, 4 = 41-45 anos, 5 = 46-50 anos,
6 = 51-55 anos, 7 = 56-60 anos, 8 = 61-65 anos, 9 = 66-70 anos, 10 = 71-75 anos, 11 =76
-80 anos, 12> 80 anos.)

6.5 ANALISE DE DADOS
6.5.1 Estatistica descritiva

Medidas de tendéncia central (médias, moda e percentis) serdo utilizadas para varidveis
quantitativas, enquanto frequéncias e propor¢des serdo utilizadas para varidveis

qualitativas.
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6.5.3

6.5.4

6.5.5

SENSIBILIDADE ANTIBIOTICA EM INFECCOES DO TRATO URINARIO NA COMUNIDADE DE
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Estatistica inferencial

A ferramenta estatistica t-student serd utilizada para identificar diferencas entre os grupos
de comparacdo gerados de acordo com a idade e o sexo em comparagdo com outras

variaveis estudadas. Uma significancia estatistica de 95% (alfa = 0,05%) sera usada.

Métodos epidemioldgicos

Sera calculada a fragdo atribuivel e a fragdo atribuivel a populacdo com as diferentes
variaveis. Além disso, uma curva epidémica sera construida para determinar o
comportamento desse tipo de infeccao durante o ano.

Os dados serdo apresentados em Tabelas Estatisticas para fornecer detalhes e graficos
estatisticos para observar as tendéncias. Além disso, um relatorio final sera escrito e

entregue ao diretor do Centro de Satide da comunidade de Valencia de Alcéantara.

Software estadistico:

SPSS 2000 para o Mac e o Excell v.2011 para o Mac.

ConsideracQes ética

Serdo garantidos a dissociacdo e anonimato de todos os registros. Para este fim, um
escritorio sera escolhido, comprometendo e responsabilizando os investigadores para que
eles possam cumprir esse proposito. Além disso, sera cumprido o Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito a protecdo de dados pessoais e a livre
circulacdo desses dados, e que revoga a Directiva 95/46 / CE (Regulamento Geral de
Protecgao de Dados).(16)

Os principios bioéticos serdo mantidos, a saber:
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- Beneficéncia: os investigadores devem agir constantemente e durante a investigagao,
buscando o beneficio dos pacientes. Como a pesquisa proposta ¢ do tipo observacional,
descritivo, sera garantida a total confidencialidade dos dados envolvidos, pelo que os
usuarios e suas informagdes pessoais estardo sempre protegidos.

- Nao-maleficéncia onde o trabalho serd feito para minimizar os riscos ou evita-los aos
individuos que participam. No entanto, o presente estudo ndo implica "a priori"
intervengdes perigosas no curso natural de sua patologia.

- Autonomia Os dados serdo mantidos em sigilo onde serdo apresentados ao documento
de consentimento informado e voluntariamente assinados e aprovados para o estudo
exposto.

- Justica onde os recursos, direitos e obrigagdes serdo distribuidos e respeitados para cada
um de forma equitativa.

- Sera solicitado o consentimento do Comité de Etica em Pesquisa Clinica do Hospital
San Pedro de Alcantara.

Consentimento informado: Mesmo sendo um estudo observacional, o seguinte
consentimento informado sera feito:

ANEXOI,

Durante o ano de 2017, vocé apresentou uma infec¢do urindria pelo que o seu médico
realizou rotineiramente uma cultura de urina (técnica usada para saber que tipo de
microorganismo estava a produzir a infec¢do e que ¢ geralmente acompanhada de uma
lista de antibioticos aos quais a bactéria era suscetivel, ou seja, aqueles antibidticos que
poderiam "matar" essa bactéria). Pelo que esse resultado esta no seu historico de satde no
Centro de Satde de Valencia de Alcantara. Sendo assim vocé foi convidado a participar
junto com seus dados de urocultura na pesquisa realizada como Titulo: Sensibilidade

antibidtica em infec¢des do trato urinario na comunidade de Valencia de Alcantara, cujo
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principal investigador ¢ Fernando Navas, farmacéutico responsavel. A investigacdo ¢
completamente descritiva, isto €, vocé ndo estard diretamente envolvida, mas sim os seus
dados de urocultura efetuados em 2017. No entanto, o anonimato de seus dados pessoais
sera sempre mantido. A investigacdo ndo sera arrecadada por terceiros. O objetivo da
investigagdo ¢ obter dados que serdo posteriormente analisados para fornecer informagdes
que auxiliem o maneio médico de pessoas que possam ter uma infec¢do urinaria no
futuro. Na presente investigagdo, todos os resultados de culturas de urina positivas por
bactérias serdo incluidos, serdo excluidos os resultados de menores de 18 anos de idade,
uroculturas de gestantes, pessoas que possuam algum dispositivo geniturindrio, com ou
sem doenca do trato urindrio, e aqueles que foram intervencionados num periodo nao
inferior a 30 dias. Prevé-se que o numero total de culturas de urina colhidas sera
suficiente. Por estas razdes deseja-se utilizar os dados da sua urocultura. Vocé tem o
direito de em qualquer momento solicitar que seus dados ndo sejam utilizados no estudo,
sem necessidade de qualquer explicagdo, devendo para o efeito escrever um e-mail para

f.navasmiron@gmail.com. Os seus dados pessoais s6 serdo do conhecimento do

investigador principal (Licenciado Fernando Navas) e serdo utilizados exclusivamente
para esta investigacdo. Além disso, informa-se que a participagdo nesta investigacdo nao
contard com nenhum custo econdmico para o participante. Se vocé quiser que lhe sejam
facilitados os resultados da investigacdo estes serdo cedidos enviando um e-mail para
"f.navasmiron@gmail.com"

Em caso de duvidas, reclamagdes, comentarios ou preocupagdes na utilizagdo dos dados
da sua urocultura, podera entrar em contato com Fernando Navas para o e-mail

"f.navasmiron@gmail.com" ou ligue para 0034 664 779 789
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Podera também entrar em contacto com o Presidente da Comissdo de Etica Cientifica do
complexo Universitario de San Pedro de Alcantara para conhecer os seus direitos por
participar na investigagao.

ANEXO II

ACORDO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Fui convidada a participar tendo em conta os resultados da minha urocultura realizada em
2017 no trabalho de pesquisa intitulado Sensibilidade a antibidticos em infec¢des do trato
urinario na comunidade de Valencia de Alcantara.

Li o documento, compreendo as declaragdes nele contidas e a necessidade de registrar o
meu consentimento, para o qual assino de forma livre e voluntaria, recebendo uma cépia

deste documento ja assinado.

B e et , Bl e, , de
nacionalidade ..........cccovveniiiininnnen. ..., maior de idade ou autorizado pelo meu
representante  legal, com = endereco @ em ...,

............................................................................................... , concordo em participar na
investigagdo intitulada Sensibilidade a antibidticos em infec¢des do trato urinario na
comunidade de Valencia de Alcantara. Fui informado da investigagdo, objetivo do estudo,
modalidade de participagdo, riscos e beneficios, voluntariedade, direito de conhecer os
resultados, direito de retirar-me do estudo em qualquer momento, e confidencialidade do
mesmo.

Data Assinatura

O mesmo sera aplicado ou ndo dependendo da deliberagao do Comité de Bioética, para a

qual sera solicitada a autorizagdo deste protocolo de pesquisa.
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6.6 LIMITACOES DO ESTUDO:

Trata-se de um estudo observacional, descritivo, portanto, os resultados sdo limitados a
uma populacdo e tempo especificos (usudrios do Centro de Satde de Valencia de
Alcéntara em 2017), por isso, seja cauteloso ao extrapolar as informagdes (validade

externa).

E possivel ter uroculturas com informagdo diferente pelas variaveis do Kit. do
Laboratorio farmaceutico.
Devido ao tipo de estudo retrospectivo, a informagao de algumas varidveis podera faltar

ou ser ilegivel.

PLANO DE TRABALHO: CRONOLOGIA

E proposto um plano de 6 meses desde o inicio até a entrega do relatério final de acordo
com a seguinte tabela cronologica. Sera iniciado o registro e colheita de dados quando for
aprovado pelo comité de ética e tivermos o financiamento e a aprovagdo do projeto por

parte do SES.

A distribuicdo das diferentes atividades € exibida na tabela a seguir.

ATIVIDADE Responsavel | Mésl Més2 | Més3 | Més4 | Més5 | Més 6
Elaboragao do | Fernando N. | X

Protocolo

Aprovagao do | Comité  de | x

Protocolo Etica
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Colheita dos dados Fernando N | x X
Analise dos dados Dr S. Vargas. X X X
Elaboracao do relatério | Dra  Tamar X X
Nuifiez. &

Jos¢ Miguel

Lessa Silva

Apresentacao e | Fernando N. X

relatorio final

7.1 EQUIPA DE INVESTIGACAO:.

>

>
>
>

Fernando Navas Miron. Licenciado em Farmacia
Dr. Tamar Nufiez Garcia: Licenciada em Medicina e Especialista em Medicina Interna:
Dr. Soécrates Vargas Naranjo: Licenciado em Medicina e Especialista em Epidemiologia:

José Miguel Lessa Silva: Licenciado em Medicina.

. EXPERIENCIA DA EQUIPA INVESTIGADORA

Fernando Navas Miro6n, Licenciado em Farmacia pela Universidade de Salamanca (2000),
Experiéncia em Laboratdrio de Andlises Clinicas e Farmacias Comunitarias. Atualmente,
Diretor Técnico Farmacéutico Titular da COFARES SUROESTE S.A. Don Benito
(Badajoz). Pertence a Ordem dos Farmacéuticos em Lisboa e participou em publicacdes

nacionais e internacionais tipo posters.

Dr. Tamar Nufiez Garcia. Licenciada em Medicina e Cirurgia pela Universidade de
Navarra (2006). Especialista em Medicina Interna via MIR. Clinica Universitaria de
Navarra (2007-2009), em Pamplona e Hospital San Pedro de Alcantara, em Céceres

(2010-2014). Experiéncia profissional na Clinica Universitaria de Navarra (2007-2009),
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Hospital San Pedro de Alcantara e no Complexo Universitario de Badajoz em consulta de
doencas infecciosas.

Trabalhou no Hospital da Sibéria la Serena na Clinica, atualmente trabalha no Hospital
Dr. Jos¢ Maria Grande. Portalegre, Portugal. Possui publicagdes nacionais e

internacionais em revistas cientificas e capitulos em livros internacionais.

Dr. Sécrates Vargas Naranjo

Graduado em Medicina e Cirurgia em 1999 pela Universidade da Costa Rica. Magister
Scietiae em Epidemiologia na Pds-Graduacdo da Universidade Nacional Regional em
2006 e epidemiologista pela Ordem dos Médicos e Cirurgides da Costa Rica em
2008.Trabalhou na Costa Rica no Hospital San Juan de Dios (2.002-2.009), ¢ ¢ o
fundador da Unidade de Epidemiologia daquele Hospital. Participou na auditoria interna
do Fundo de Seguranga Social da Costa Rica e no Projeto de Comprehensive Cancer da
Caixa Costarriquenha de Seguro Social (2009-2011). Participacdo em varias publicacdes
em revistas médicas Costarricenses, Portuguesas e Espanholas Colaborador em diversas
investigacdes de residentes em fase de especializagdo na Costa Rica. Na Costa Rica, foi
professor na Universidade de Santa Lucia, Universidad Latina e Universidad de Costa
Rica em estatistica e cursos de epidemiologia. Atualmente, ¢ interno da Especialidade de

Medicina Interna no Hospital Dr. José Maria Grande de Portalegre Portugal.

Dr. José Miguel Lessa Silva. Licenciado e Mestre em Medicina e Cirurgia pela

Universidade de Navarra (2016). Participou em publicagdes medicas internacionais tipo
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poster. Atualmente, ¢ interno da Especialidade de Medicina Interna no Hospital Dr. José

Maria Grande de Portalegre Portugal.

9. APLICABILIDADE PRATICA DOS RESULTADOS

Os resultados obtidos serdo uteis na pratica clinica diaria e com isso, responder os

pacientes com ITU, e auxiliar na escolha adequada do antibidtico.

10. EXECUCAO DO PROJETO: ORCAMENTO E

FINANCIAMENTO

O projeto sera apresentado ao SES para analise da sua viabilidade economica e

financiamento, no entanto podera aceder-se a ajuda FEDER, Governo Auténomo e

Central.

10.1 ORCAMENTO:
Descritivo Custo Unidades/quantidade | Custo total

unitario

Papel A4 80Gr 21,10 1 caja 21,10 €
Lapis/canetas 2 6 12 €
Tinta Impressora | 45 5 225
Tempo de | 15 320 4800
Trabalho 1
Tempo de | 15 320 4800
Trabalho 2
Tempo de | 15 80 1200
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Trabalho 3
Tempo de | 15 80 1200
Trabalho 4
Total 12.258,10
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