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RESUMEN

ESTUDIO COMPARATIVO, MULTICENTRICO, PARA EVALUAR COSTO-
EFECTIVIDAD DE CEFTRIAXOMA VS CEFOTAXIMA, EN EL TRATAMIENTO
INTRAHOSPITALARIO DE LAS NEUMONIAS ADQUIRIDAS EN LA COMUNIDAD.
OBJETIVO: comparar la efectividad de dos cefalosporinas de tercera generacién, en
el tratamiento intrahospitalario de la neumonia adquirida en la comunidad.

DISENO DEL ESTUDIO: Ensayo clinico controlado, que evaliia costo-efectividad.
PACIENTES Y METODOS: Se estudiaren 110 pacientes con diagnéstico de neumonia
adquirida en la comunidad, de enero de 1995 a diciembre de 1996; que ameritaron
hospitalizacién en 5 centros de atencidon de segundo y tercer nivel del IMSS en el
Distrito Federal de México, que no cursaran con una enfermedad grave o terminal en
forma concurrente. Se distribuyeron en forma aleatoria en dos grupos de tratamiento:
1) recibié ceftriaxona 1gr IV cada 24hrs por 7 dias y 2) recibié tratamiento con
cefotaxima 1gr IV cada 8hrs por 7 dias. La evaluacién clinica de los pacientes se
realizé diariamente y la bacteriolégica antes de iniciar el tratamiento farmacolégico, al
cuarte y séptimo dia de tratamiento. E! personal de enfermeria y de laboratorio, se
mantuvo ciego a las hipotesis del estudio. Para comparar la efectividad del tratamiento
se utilizé la mejoria en los sintomas y signos clinicos encontrados en cada paciente,
asi como, la negativizacién o normalizacién de los estudios de laboratoric que se les
realizaron, analizindolos por medio de métodos de U de Mann Whitney y prueba
exacta de Fisher. Para comparar la segquridad de ambos farmacos se determiné la
aparicion de efectos adversos clinicos o bioquimicos, analizdndolos por prueba exacta
de Fisher. Los costos de ambos tratamientos se compararon tomande en cuenta el
originado del precio de cada farmaco, asi como, el originado por la estancia
hospitalaria, analizandolos por medio de Prueba de Wilcoxon, se realizo ademas un
anélisis de Sensibilidad e Incremental para los costos de los farmacos.
RESULTADGS: De los 110 pacientes estudiados 57 hombres {52%) y 53 mujeres
(48%), con una edad promedio de 57.5£11.9 afios, peso de 70.8+14.8Kg y talla de
1.62+0.07m. 56 se asignaron al grupo de ceftriaxona y 54 al grupo de cefotaxima.
Noventa y cinco pacientes tuvieron enfermedades concumrentes. Dieciséis pacientes
(15%) tuvieron infeccicnes concomitantes, doce de las cuales fueron de vias urinarias
(11%). En treinta pacientes (27%) no hubo aislamiento de patdgenos , en veintiseis
pacientes (24%) se aisld Streptococcus pneumoniae , Staphylococcus aureus en
veinte (18%) , Haemophilus influenzae en seis (5%), Klebsiella pneumoniae en seis
(5%) Streptocccus pyogenes en dos (2%), Sterptococcus viridans en doce (11%),
Streptococcus alfa hemolitico del grupo A en cinco (5%), Staphylococcus epidermidis
en dos {2%), en un paciente multiples cocos (1%). El estudio de sensibilidad reporté
alta resistencia a la penicilina per parte de los gérmenes encontrados y por e
contrario poca resistencia y por lo tanto alta sensibilidad a las cefalosporinas de
tercera generacién. En el andlisis de costo-efectividad entre las dos cefalosporinas se
encontré una efectividad similar entre ambas pero diferencia significativa con respecto
a los costos directos e indirectos por la terapia siendo mayor el costo de la cefotaxima,
CONCLUSION: La cefotaxima fue superior en costos a la ceftriaxona, en el
tratamiento intrahospitalario de la neumonia adquirida en la comunidad, sin embargo la
efectividad de ambos farmacos es adecuada en el tratamiento de este padecimiento
por los resultados encontrados de sensibilidad de los gérmenes mas frecuentes en
nuestro medio, los porcentajes de curacidn y la baja frecuencia de efectos colaterales.



SUMMARY

COMPARATIVE MULTICENTRIC TRIAL TO COMPARATE EFECTIVENESS-COST
OF CEFTRIAXONA VS CEFOTAXIMA IN THE HOSPITAL'S TREATMENT OF
COMMUNITY-ACQUIRED PNEUMONIA.

OBJECTIVE: To compare the efectiveness and cost of two third generation
cephalosporins in the hospital’s treatment of community-acquired pneumonia.
DESIGN: Randomized clinical trial with focus in efectiveness-cost.

PATIENTS AND METHODS: We study 110 patients with diagnosis of community-
acquired pneumonia, since january 1995 to december 1996, when they need hospital's
treatment, in five IMSS centers of second and third attention level. The patients were
assign to two groups of therapy, the first with ceftriaxona 1gr g/24h IV, and the second
with cefotaxima 1gr g/8h IV . The clinical evaluation was daily, and the bactericlogic
evaluation before the treatment, at fourth and seventh day. The nurses and laboratory
were blind to study’s hypothesis. To compare the efectiveness -we use the
improvement in ¢linical and faboratory parameters analized for U Mann whitney and
Fisher test . To compare the security, we analized the clinical and laboratory
secondary effects with Fisher test. The cost of the therapy and the hospital's cost
were compare with Wilcoxon Test and Sensibility and Incremental analysis.

RESULTS: The patients 57(52%) males and 53 (48%) females, with age 57.5+11.9
years, weight 70.8+14.8Kg and heigth 1.62+0.07m. 56 patients were assign to
ceftriaxona therapy and 54 to cefotaxima therapy. 95 patients were with coinciding
diseases, 16 patients were infectious diseases, (12 of urinary tract). In 30 patients
(27%) didn’t identify bacterias , in 26 {24%) Streptococcus pneumoniae was identfied,
Staphylococcus aureus in 20 (18%), Haemopylus influenzae in 6 ( 5%), Klebsiella
pneumoniae in 6 (5%), Streplococcus pyogenes in 2 (2%), Streptococcus viridans in 12
{11%), Streptococcus alfa —H in § (5%), Staphylococcus epidermidis in 2(2%) and in
one patient coccal bacterias (1%). The sesibility study identified bacterias with high
penicllin-resistance, and high sensibility to third generation cephalosporins. The
efectiveness-cost between ceftriaxona and cefotaxima show the same efectiveness but
high cost in the cefotaxime group.

CONCLUSION: The efectiveness of the third generation cephalosporing was
appropiate in the hospital’s treatment of the community-acquired pneumonia but the
cost of the therapy was cheap with ceftriaxona.



ANTECEDENTES

La Neumonia adquirida en la comunidad (NAC), como se le ha denominado en
los Gltimos afios a la infeccion det parénquima pulmonar, que se produce fuera
de un ambiente hospitalaric (para separarlas de las nosocomiales por la
diferencia etioldgica y en general la mayor severidad de estas Gltimas){1}, es
una patologia de alta incidencia y causa principal de muerte en nuestro pais,
sobre todo en pacientes de edad avanzada. Es producida en la mayor parte de
los casos {hasta en un 85%), por gérmenes bacterianos, los mas frecuentes: S.
Pneumoniae (40-80%), H. Influenzae (3-20%), Bacilos Gram negativos {1-
35%), Staphylococcus aureus (1-26%) Legionella species (1-15%), No
identificado {3-40%){2). Cada germen posee diferentes caracteristicas de
virulencia, que al interaccionar con las defensas de cada paciente, dan en
consecuencia un cuadro clinico leve, moderado o severo (3,4). Anteriormente
todos los casos de NAC se hospitalizaban (5), mas tarde por los resultados
obtenidos de estudios de prondstico, se pudo determinar que pacientes eran
candidatos a hospitalizarse, por tener una mayor morbilidad y mortalidad, por
ejemplo: Cuando se trata de pacientes mayores de 65 afios o bien se trata de
neumonia bilateral (6}, evitando de esta forma complicaciones y molestias al
resto de los pacientes. Las cefalosporinas de tercera generacién constituyen un
arma terapéutica indicada en estos casos (€), por su actividad no sélo en
contra de gérmenes Gram positivos, sino también Gram negativos y los altos
indices de eficacia(7) y seguridad como monoterapia y tratamientc inicial
empirico de este padecimiento, y cuando se logra determinar el agente
etioldgico especifico (en 34%no se logra identificar el germen causal) (8-4). La

cefotaxima y la ceftriaxona comparten un mecanismo de accion bactericida



similar, interfieren la sintesis de la pared celular bacteriana, uniéndose a
proteinas enlazadoras de penicilinas (PBP°S), la inadecuada estructuracion de
la pared celular provoca (debido a la presién intracelular) la destruccion
bacteriana. En el caso de ceftriaxona las concentraciones plasmaticas
obtenidas al administrar 1gr IV, son estables y se mantienen por 24 horas. La
cefotaxima que varia en su estructura molecular a la ceftriaxona en el radica!
R2, tiene una vida media mas corta, to que implica que se tenga que aplicar 1gr

IV cada 8 horas (7).



JUSTIFICACION

Aun cuando la medicina no comparte las mismas leyes econdmicas que otras
areas de la sociedad, siempre se ha buscado obtener los farmacos ideales,
basados no sdlo en la eficacia de los mismos y la comodidad de los pacientes,
sino también en su mayor efectividad a un menor costo predominantemente en
entidades que ameritan la hospitalizacién. de nuestros pacientes. Se ha
estimado que alrededor de 3 millones de personas se ven afectadas en los
Estados Unidos por NAC y aproximadamente 500,000 admisiones hospitalarias
se deben a este padecimiento(5). El costo Unicamente de las hospitalizaciones
excede 1.5 billones de ddlares por afio y una cantidad mayor por los recursos
humanos y materiales derivados de la hospitalizacion (12). Es por tanto un
motivo de preocupacién por parte de los servicios de salud en paises como
México, padecimientos como la NAC, sobre todo en cuadros que requieren de
hospitalizacion por ser moderados o severos. De aqui surgid fa idea de realizar
un estudio que comparara, desde el punto de vista de costo-efectividad, dos
tratamientos indicados en la NAC, uno de elios incluido en el cuadro basico de
farmacos utilizados en el LM.S.S {cefotaxima) y el otro no (ceftriaxona) pero de

un menor costo.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En 1994 se registraron en el .M.S.S. 25,246 casos de NAC, una mortalidad de
1500 casos y una ocupacién de 170,000 dias de estancia hospitataria. Es
necesario determinar en padecimientos tan frecuentes, si existen estrategias
terapéuticas que tengan una alta eficacia pero a un menor costo, a fin de
optimizar los recurses que se tienen en materia de salud en nuestro instituto.De
aqui surge la siguiente pregunta:

¢la ceftriaxona tiene una mayor efectividad y un menor costo que la

cefotaxima en el tratamiento intrahospitalario de la NAC?



HIPOTESIS

La ceftriaxona es superior en efectividad y costo a cefotaxima en e! tratamiento

intrahospitalario de la neumonia adquirida en la comunidad.



OBJETIVO

Comparar costo-efectividad de ceftriaxona vs. cefotaxima en el tratamiento

inirahospitalario de la neumonia adquirida en la comunidad.



PACIENTES Y METODOS
DISENO DEL ESTUDIO

Es un Ensayo clinico controlado, con un enfoque de costo-efectividad

UNIVERSO

Pacientes adultos con NAC

CRITERIOS DE SELECCION

Pacientes adultos con NAC que ingresaran a un hospitai de segundo o tercer
nivel del L.M.8.S.

CRITERIOS DE INCLUSION

1.-Consentimiento por escrito del paciente (anexo 1).

2.-Edad [8 a 65 afios.

3.-Ambos géneros.

4.-Diagnostico de NAC con evidencia clinica y radiologica.

5.-Toma de muestra para cultivo de esputo y hemocultivo 48hrs previas al inicio

del tratamiento.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1.-Pacientes con hipersensibilidad a las penicilinas y/o cefalosporinas
2.-Pacientes con insuficiencia renal crénica en fase terminal {depuracion de
creatinina menor a 10 mi/min).

3.-Pacientes con enfermedad obstructiva de las vias biliares.

5 -Pacientes con enfermedades malignas y/o insuficiencia hepatica Child Bo C.
6.-Pacientes con diagndstico de SIDA.

7.-Pacientes que faliezcan durante el estudio.



B.-Falla terapéutica al tratamiento con cefalosporinas.
9.-Pacientes en quienes se considere necesario agregar ofro antibidtico a la

terapéutica.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

1.- Pacientes que hubieran recibido tratamiento con cefalosporinas 5 a 7 dias
previo al estudio.

2.- Pacientes en quienes se conozca hipersensibilidad a las penicilinas y /o
cefalosporinas.

3.- Pacientes con Insuficiencia renal crénica

4.- Pacientes con enfermedad obstructiva de las vias biliares yfo insuficiencia
hepatica.

5.- Pacientes con enfermedades malignas o terminales graves.

6.- Pacientes con SIDA.

TAMANO DE LA MUESTRA
Se determind un tamano de muestra de 100 pacientes, con un poder del 80% y
un alfa de 0.05. Se incluyd 110 pacientes con NAC y criterios de hospitalizacién

{6), 56 se asignaron al grupo de cefiriaxona y 54 en el grupo de cefotaxima.

VARIABLES
INDEPENDIENTES:
a) Neumonia

b) Ceftriaxona

c) Cefotaxima



DEPENDIENTES:

a) Efectividad

b) Seguridad

c) Costo

DEFINICION OPERATIVA

NEUMONIA: Proceso infeccioso del aparto respiratorio inferior en el adulto
diagnosticado por evidencia clinica (signos y sintomas como: Fiebre, tos, dolor
en el torax exacerbado por la tos o |a respiracion profunda, diferentes grados
de compromiso en la perfusién y difusion a nivel pulmonar, ataque al estado
general) o radiolégica ( imagen de condensacion y broncograma aéreo a nivel
pulmonar} .

EFECTIVIDAD: Respuesta comparativa al tratamiento, tanto clinica como
bactericlégica.

Escala de medicién: Cualitativa nominal y cuantitativa continua.

Evaluacién clinica global.- Evaluacion del investigador al final del
tratamiento, subjetiva de los sintomas del pacientes y objetiva al evaluar los
signos del paciente.

Cura clinica.- Se consider6 cuando los sintomas del paciente mejoraron en un
80% al quinto dia del tratamiento.

Mejoria clinica.- Se considerd cuando el paciente mejoré menos de un 80% de
la sintomatologia inicial al quinto dia de tratamiento.

Falla del tratamiento.- Cuando no hubo mejoria & las 72 horas de iniciado el
tratamiento.

Evaluacién bacterioldgica: Evaluacién objetiva del investigador basados en

los resultados de los cultivos de muestra de esputo o hemocultivos.
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Cura bacterioldgica.- Los patogenos susceptibles fueron eliminados en la
prueba bacterioldgica a los 4 y 7 dias del tratamiento.

Falla bacteriologica.- El patégeno no fue eliminado dentro del tiempo
establecido de tratamiento.

Superinfeccién.- Cuando se obtuvo un nueve patdégeno en el cultive del dia 7
de tratamiento, diferente al encontradeo en forma inicial.

Paciente no evaluable (falla de elegibilidad del caso).- Cuande la evaluacién
bacteriolégica de cura o falla, no puede llevarse a cabo, debido a razones
como: Cultivo negativo, patégeno resistente a algin farmaco en el periodo
pretratamiento, administracién de un antibidtico de las mismas caracteristicas
a los evaluados en el pericdo de pretratamiento.

Recaida.- Se considera cuando el patégeno aislado inicialmente, fue
encontrado nuevamente en el cultivo realizado a! final del tratamiento.
SEGURIDAD: Todos los eventos adversos que se presentaron durante el
desarrollo del estudio ¢linico, inherentes al uso de los farmacos utilizados.
Escala de Medicién: Cualitativa nominal

COSTO: Se consideré el nimero de dias/cama en el servicio de Medicina
Interna, desde su ingreso hasta su curacidén, asi como el precio de los
medicamentos antimicrobianos utilizados, cotizados al inicio del estudio.

Escala de Medicion: Cuantitativa de intervalo.



PROCEDIMIENTO GENERAL

Se realizo un estudio multicéntrico, en cinco hospitales de la ciudad de México
comespondientes al segundo (Hospital General de Zona 2A Francisco del Paso
y Troncoso®, Hospital general de Zona 1 “los Venados", Hospital General
Regional 25, Hospital General de Zona 8} y tercer nivel de atencién (Centro
Médico nacional “La Raza™), de 1994 a 1995. Se incluyeron 110 pacientes
adultos mayores de 18 afios con diagnéstico clinico y radiolégico de neumonia
adquirida en la comunidad, con factores de riesgo que ameritaron
hospitalizacién. El diagnéstico clinico y bacteriolégico se hizo de la siguiente
manera: a) evidencia clinica de infeccidn grave del aparato respiratorio inferior
en el adulto, signos y sintomas sugestivos de neumonia como fiebre, dolor
toracico, exacerbado con la tos, diferentes grados de compromiso de la
perfusién y difusién, ataque al estado general; b) comprobaci6n radiolégica con
imagenes de condensacion compatibles con neumonia; c¢) toma apropiada de
muestra para cultivo de esputo y hemocultivo dentro de las primeras 48 horas
previas al inicio del tratamiento.

Se reafizaron cultivos segun los métodos estandar de laboratorio para muestras
de esputo obtenidas por expectoracién o bien por aspiracion traqueal asi como,
para hemocultivo. La tincion de Gram precedié a los cultivos de esputo y fue
un requerimiento absoluto que las muestras de esputo tuvieran menos de 10
células epiteliales por campo de bajo poder y mas de 25 leucocitos con
predominio de neutrfilos. La susceptibilidad de los gérmenes causales a los
antibidticos se realizé con pruebas de disco, utilizando el método Kirby-Bauer y
determinacion de la concentracién inhibitoria minima (MIC) segun las

recomendaciones actuales (8). No se incluyeron pacientes con insuficiencia



renal crénica en fase temminal (depuracion de creatinina de 10mi/min),
enfermedad obstructiva de vias biliares, presencia de enfermedades malignas,
insuficiencia hepatica Child B o C, enfermedades graves en fase terminal,
pacientes con SIDA o enfermedades relacionadas y enfermedades graves en
fase terminal.

Los pacientes fueron asignados a dos grupos de tratamiento en forma aleatoria
(por medio de tabla de nimeros aleatorios) el primero recibid ceftriaxona 1gr IV
cada 24hrs por 7 dias y el segundo cefotaxima Igr IV cada 8hrs por 7 dias. El
personal de enfermeria y de laborateric se mantuvo ciego a la hipétesis del
estudio. Se realizé6 evaluacién clinica diariamente, iomando en cuenta los
siguientes signos: 1)Temperatura; 2} Frecuencia respiratoria; 3} Frecuencia
cardiaca; 4) Estertores; 5) Hepatomegalia y se determind si existian efectos
colaterales. La evaluacion bacteriolégica se realizd antes de Iniciar el
tratamiento, al cuarto y séptimo dia del mismo. Se considerd curacion cuando
existi6 disminucién de la sintomatologia mayor del 80% al quinto dia de
tratamiento, desaparicion del germen aislado el dia 0 o curacion clinica cuando
no se aislo germen al inicio del estudio. Se determiné fracaso del tratamiento

por no haber mejoria clinica a las 72hrs del inicio del tratamiento.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de los datos demograficos se usd chi cuadrada y U de Mann
Whitney, para los datos cualitativos se usd Prueba exacta de Fisher y U de
Mann Whitney para los datos cuantitativos. Para la evaluacion de costos se usé

Prueba de Wilcoxon, analisis de Sensibilidad e Incremental.
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RECURSOS
Se utilizaron recursos del .M.S.S. tanto humanos como materiales y el farmaco
ceftriaxona fue donado, una vez que fue aceptado el estudio por el comite de

investigacion local por los laboratorios Roussell-Roche.

ASPECTOS ETICOS

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con las normas mexicanas de
investigacion en salud y los principios de la “Declaracién de Helsinki"(decretada
en Tokio y Venecia), con el fin de brindar las garantias necesarias para la

proteccion de los pacientes que participaron,



RESULTADOS

Se estudiaron 110 pacientes, 57 hombres{52%) y 53 mujeres(48%), con edad
promedio de 57.5211.9 afios, peso de 70.8£14.8Kg y talla de 1.62+0.07m.
Noventa y cinco pacientes (86%) tuvieron enfermedades concurrentes y
13(12%) ingresaron por falla ai tratamiento ambulatorio. Dieciseis pacientes
tuvieron infecciones concomitantes, doce (11%) de las cuales fueron de vias
urinarias.

Al ingreso los pacientes tuvieron una temperatura de 38.4£0.07°C frecuencia
cardiaca de 99499 Ilatidos por minuto y frecuencia respiratoria de
264 1respiraciones por minuto. Todos los pacientes tuvieron estertores y 13
(12%) presentaron hepatomegalia.

En 30 pacientes (27%) no hubo aislamiento de patdgenos, en 26 pacientes
(24%) se aisld Streptococcus pneumoniae, en 20 pacientes (18%)
Staphylococcus aureus, Haemophylus influenzae en 6 (5%), Klebisella
pneumoniae en 6 (5%), Streptococcus pyogenes en 2 (2%), Streptococcus
viridans 12 (11%), Streptococcus aifa hemolitico del grupo A en 5
(5%),Staphylococcus epidermidis en 2 (2%) y en un paciente se aislaron
muitiples cocos (1%).

Se compararon los datos demogréficos de los pacientes y unicamente se
obtuvo significancia estadistica p=0.00197, en la comparacion de los que
recibieron tratamiento previo, siendo el mayor ndmero de pacientes
correspondientes al grupo de ceftriaxona (tabla 1). No hubo diferencia
estadistica en la presencia de infecciones concomitantes (grafical). No existi¢

diferencia significativa en cuanto a la evolucion clinica (signos), pero si en la



17

curacion de la neumonia en ambos grupos (grafica 2-7) p= 0.009. No hubo
diferencia significativa en el examen de susceptibilidad, control microbiolégico
resultado bacteriolégico, seguridad y efectividad de ambos farmacos (grafica 8-
15). Al realizar el andlisis de costo-efectividad, costo-utilidad por substitutos
perfectos, anélisis de sensibilidad, y andlisis incremental, Ceftriaxona fue
superior logrando un resultado clinicamente similar a un menor costo

(grafica16-18, tabla 2-5).



DISCUSION

La NAC es una entidad frecuente que puede ser tratada en forma
ambulatoria y hospitataria. En los Oltimos afios la tendencia de las
nuevas armas terapéuticas es ofrecer un espectro amplio de eficacia,
con el fin de que cada vez mdés pacientes sean tratados de forma
ambulatoria (15,16), sin embargo, existe aln un grupo grande de
pacientes que ameritaran hospitalizacidn, no sélo por las caracteristicas
inherentes a los pacientes sino también por el grado de severidad de la
NAC, causado por falla de los tratamientos ambulatorios o bien por el
retardo de las terapias, sobre todo en pacientes de edad avanzada que
en ocasiones manifiestan como dnica sintomatologia, alteraciones
mentales como un estado de confusidn o anorexia.

Las cefalosporinas de tercera generaciéon son recomendadas en el
tratamiento intrahospitalario empirico de las NAC por {a British Thoracic
Society y la American Thoracic Society (12), como monoterapia ¢ unidas
a macrdlidos. Por lo que consideramos 1a necesidad de evaluar dos
farmacos de este tipo, pero con un enfoque de costo-efectividad, ya que
se cuenta en el mercado (perc no en el cuadro basico de nuestro
instituto) con una cefalosporina de tercera generacion, de aplicacion una
vez al dia y con esto un costo menor.

En el estudio tratamos de gque los pacientes no hubieran recibido
tratamiento previe, sin embargo, dado que se trataba de pacientes que
ameritaron hospitalizacion, fa mayor parte de ellos lo recibieron, porque
previamente habian sido tratados en forma ambulatoria en sus unidades

de Medicina Familiar, es dificil en nuestro medio que un paciente con
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NAC moderada o severa, llegue a las unidades hospitalarias sin un
tratamiento previo. Con esta finalidad se asignd a los pacientes en los
grupos de tratamiento en forma aleatoria, para evitar sesgos, no
obstante la mayor parte de elios quedaron asignados al grupo de
Ceftriaxona.

Existié escasa diferencia de los gérmenes encontrados con respecto a la
literatura mundial. Cabe destacar el aislamiento de Streptococcus
viridans en casi 11%de los pacientes dicha bacteria, se relaciona con
infecciones por anaerobios o mala técnica en ia toma de muestras (no se
contd en la mayor parte de los hospitales con cultivos especiales para
anaerobios o bacterias atipicas). La frecuencia elevada de aislamiento
de Staphylococcus aureus, se atribuy6 a que la mayor parte de los casos
se obtuvieron durante el invierno. Existe diferencia en la sensibilidad
reportada por parte de los principales gérmenes, a farmacos de uso
comin en este padecimiento como lo es la Penicilina, lo que hace
evidente el incremento de las cepas resistentes a este farmaco. La
resistencia encontrada a los macrélidos puede deberse a la terapia
previa que algunos pacientes habian recibido. La mayor sensibilidad de
los gérmenes encontrados se encontré a las cefalosporinas de tercera
generacion y en menor grado las de segunda generacion y los
aminogiucosidos.

Podemos concluir que en nuestro tnedic en el tratamiento
intrahospitalario de las NAC las cefalosporinas de tercera generacion
tienen un papel preponderante, el uso de otros farmacos es discutible

por lo que nosotros encontramos, sin embargo, la utilizacién de
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combinaciones con algunos de ellos debe basarse en sus caracteristicas
permitiendo una potenciacion de sus efectos sobre los gérmenes mas
frecuentes. La efectividad encontrada de los farmacos en cuanto a la
curacién, resulto ser mayor en forma significativa desde el punto de vista
estadistico, pero no det clinico. Esto puede atribuirse a que se considers
como curacion, el haber encontrade un 80% de mejoria al quinto dia,
logrado en su totalidad en el grupo de Ceftriaxona. La seguridad de
ambos farmacos fue similar, no existiendo diferencia significativa entre la
aparicion de efectos colaterales o alteraciones en los pardmetros
bioquimicos evaluados. Se realizé un andlisis econdmico amplio, que
nos permitid determinar que el costo directo de los farmacos y los
relacionados a estancia hospitalaria y con ello los atribuidos a la
utilizacion de recursos humanos y materiales fue mayor en el grupo de
Cefotaxima, obteniéndose un ahorro del 60% en el costo del farmaco
35minutos /dia de tiempo/ de enfermeria, reduccién del 66% de material
desechable en el grupo de ceftriaxona. Los costos por la no-curacion de}
padecimiento incrementan la diferencia. El andlisis incremental en
particular nos permitid analizar cuanto costaria un nuevo tratamiento de
cada uno de los farmacos, encontrandose que una vez mas el de menor
costo fue la Ceftriaxona. El enfoque econémico que brindamos en este
trabajo no es comun, pero es encontrado en los estudios denominados
completos, que no evaldan lnicamente la efectividad de los farmacos,
sino también el costo comparativo de los mismos, factor de
trascendencia cuando consideramos la optimizacién de ios recursos de

salud en paises como el nuestro.
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Tabla 1

DATOS DEMOGRAFIGOS

VARIABLE CEFTRIAXONA CEFOTAXIMA SIGNIFICANCIA
EDAD (aiios) 57.2+139 57.8 +10 0.7511*
MASCULINO 54 % 50 % 0.8490**
FEMENINO 46% 50 % 0.8490**
PESO (Kg) 70.9 +13.0 69.8 + 16.6 0.3788*
TALLA (m) 1.63 + 0.08 1.61 + 0.07 0.2319*
TAS 138 +19.0 135+ 20.0 0.3515*
(mm Hg)

TAD 83 +10.3 84 +11.1 0.5181*

(mm Hg)

ENFERMEDAD 86% 87% 1.0000**
CONCURRENTE

TRATAMIENTO 21 % 2% 0.00197*"
PREVIO

" U DE MANN WHITNEY

** CHI CUADRADA
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Tabla 2

C0STO - EFECTIVIDAD

VARIABLE CEFTRIAXONA CEFOTAXIMA

No. PACIENTES 56 54
PROM. DIA/PAC 7 7
COSTO DIA/PAC $1341.00 $1341.00
PREP. ADMON. $33.69 $101.11
INSUMO/PAC

ANTIBIOTICOS $1336.65 $3066.00
COSTO TX/PAC $10757.34 $12554.11
EFECTIVIDAD 100 % 88 %
COSTO/ $10757.34 $14266.03

EFECTIVIDAD/
PACIENTE

Fuente : INSTITUTO NACIONAL DEL CONSUMIDOR.
CONTRALORIALM.S.S.
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Tabla 3

ANALISIS DE SENSIBLIDAD

VARIABLE CEFTRIAXONA CEFOTAXIMA

No. PACIENTES 56
PROM. DIA/PAC 7
COSTO DIA/PAC $1341.00
PREP. ADMON. $33.69
INSUMO/PAC

ANTIBIOTICOS $1336.65
COSTO TX/PAC $10757.34
EFECTIVIDAD 88 %
COSTO/ $12212.88
EFECTIVIDAD/

PACIENTE

54
7
$1341.00
$101.11

$3066.00

$12554.11
100 %

$12554.11

Fuente : INSTITUTO NACIONAL DEL CONSUMIDOR.
CONTRALORIAILM.S.S.

sz



Tabla 4

ATALISS BE SENSISILIA

CEFTRIAXONA CEFOTAXIMA

COSTO $10757.34 $ 12554.11
EFECTIVIDAD 88 % 100 %

ANALISIS INCREMENTAL: $2843.58 /| EXITO
DE TRATAMIENTO



Tabla 5

ARALISTS TICREMEITAL

CEFTRIAXONA CEFOTAXIMA

COSTO $10757.34 $ 12554.11
EFECTIVIDAD 100 % 88 %

ANALISIS INCREMENTAL: $14973.08 / EXITO
DE TRATAMIENTO
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre, No No expediente

Por medio de la presente doy mi consentimiento para que mi paciente participe en
el estudio cfinico comparativo, entre el manejo habitualcon el esquema de antibitticos
Cefotaxima vs Ceftriaxona para tratamiento de la Neumonia adquirida en la Comunidad.
Ambos tratamientos han sido eficacez en el manejo de la Neumonia adquirida en la
comunidad, pero no han sido comparados para conocer cua! s mejor. Se me ha
informado que la Neumonia tiene una probabilidad de ser curada con exito entre 60-85%
con los mejores tratamientos, dependiendo del estado fisico del. paciente y la
suceptibilidad de la bacteria causante de la infeccién, Declaro que se me ha informado
de los riesgos y beneficios de cada uno de los esquemas terapéuticos que seran
utilizados.

El responsable del estudio se ha comprometido 'a informarme oportunamente
sobre cualquier procedimiento altemativo que pudiera ser ventajoso para el tratamiento,
asi como ha responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca
de los procedimientos que se evaran a cabo.

Entiendo que conserve el derecho de retirar a mi representade (a) del estudio en
cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién
médica que recibe del Instituto.

Nombre y Firma del Responsable del Nombre y firma de! Médico
paciente (y parentesco)

TESTIGO TESTIGO



