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MODELO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION 

J;l IDENTIFICACION 

Título del Proyecto: Proyecto de Valoración clínica -

con Sulbenicilina Sódica en el -

tratamiento de Infecciones produ

cidas por germenes gram negativos 

y gram positivos. 

Nombre del Investigador: Dr. Carlos A. Coronel Peñuela. 

Nombre de los Colaboradores: Dr. Ignacio Morales Campo

rrcdondo. Jefe de la Unidad de Te 

rapia Intensiva del Hospital Mo-

cel • Coordinador y Profesor 'l'it~ 

lar del curso de Especializaci6n 

para el Enfern10 en Estado Cr!tico 

U.N.A.M. 

Servicio de adscripción del Investigador: Unidad de Te

rapia Intensiva. 

Unidad donde se realizará la Investigaci6n: Unidades de 

Terapia Intensiva del Departamen

to del Distrito Federal (Hospita

les Xoco, Villa, Balbuena, Rubén 

Leñero) y !Jos pi tal Moccl 4 
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Area de Investigaci6n: Farmacologta. 

Duración del Proyecto: lo de octubre 1985 a 28 de febrero 

de 1986, 

3.2 DATOS DE APROBACION DEL PROYECTO 

Comité de Invcstigaci6n. Dr. Jlugo Mej1a Arreguin. 

Corni té de Etica. J)ra. Gracicla Zcrmeño Gomez. 
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Jefe de Enseñanza e Investigaci6n. Dr.Roberto Rodríguez -
Director de la Unidad. Dr.Luis J .. anda. Toscano l' Lobato 

Dirección de Enseñanza e Investigación. Dr. r.tauricio Garduño. 

3.3 RESUMEN DEL PROYECTO 

Las infecciones representan un grave problema para la 

medicina y en particular para los pacientes en estado cr!_ 

tico que por diversos factores predisponen más a lao in-

fecciones. Las infecciones graves por lo general son pro

ducidas por bacterias gram (-) y gram (+),y que son cau

sa frecuente de alta mortalidad, por lo cual su manejo t~ 

rapéutico es con frecuencia dif 1cil debido a la aparición 

cada vez mayor de resistencia a móltiples antibióticos i~ 

cluyendo a los ami.noglucosidos y ccf alosporinas de nueva 

aparición. 

La aparición cada vez mayor de resistencia bacteriana 

hace la necesidad del uso de nuevos antimicrobianos ef ica 

ses contra las bacterias particularmente contra bacterias 



gram (+} y en cspeci;;il contru las yran; (-) que son las 

responsables de las principales infecciones de difícil 

control. Tomando en consideraci6n lo anterior y a las -

características fnrmucol69icas de la sulbenicilina Sódi

ca es de esperar quu <.~t; un fS.rmaco úti 1 y eficaz en el -

manejo de la8 infecciones producidas por gram (+) y 
gram (-) en pacicnt~s en estado critico. 

3. 4 1-\ETODOLOGI 1\ DE J,l\ INVES1'IGl\CION 

3.4.1 Definición del Problema. 

Las infecciones por bacterias gram (+) y grnm (-l. 

es problema frecuente en las Unidades de Terapia 

Intensiva con lo que nl utilizar la Sulbenicilina 

S6dicn se pretende disminuir la incidencia de in

fecciones, la morbi-mortalidad de las infecciones 

por gram (+) y gram (-) disminuyendo a la vez co~ 

tos, d1as de estancia etc. 

3.4.2 Antecedentes. 

Las infecciones representan un grave problcmn pa

ra nlcdicina en general y, en particular, [>ara la -

medicina crítica (1). 

Es evidente que en la pr§ctica hospitalaria las -

infecciones grnvos producidas por bacterias gram

negativaa y grampositivas constituyen un problema 

de grnn importancia por la n1ortnlidacl que produ--

cen. Su manejo terapéutico se hace con frecuencia 

dif!cil debido a que los microor~1nni~mos han des.::i. 

rrollado cada vez n~ayor rcsistenci«, incluso a los 
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antibi6ticos denominados de "amplio espectro" y, en 

particular, a los ami11oyluc6sidos. 

La resistencia bacteriana aparece en buen número de 

ocasiones poco tiempo después de la introducción de 

un nuevo antimicrobiano, básicümente por deficiente 

manejo, por lo que uxistc ltna constante necesidad 

de disponer de nuevos agentes eficaces contra las 

bacterias, en particular contra yrnmncgativas, y que 

son las principales responsables de las infecciones 

de difícil control. (2} . 

La resistencia a los antibióticos aminoglucósidos -

de las bacterias gramncgdtivas que causan infeccio

nes nosocomiales, ha llegado a ser común en muchos 

centras médicos alrededor del mundo. 

El aumento de infecciones hospitalarias debido a r~ 

sistcncias a la Centntnicina para cepas de Ps. acru

ginosa, s. marccscens, y Kl. pncumonine en el perf.Q 

do de 1.973 a 1.977 en el Centro M6dico de la Uni-

versidad de Vanderbilt fué el siguiente: la resis-

tencia a la Gentamicina fu6 rara vez cncontru<lu pa

ra las cepas de E. coli descubiertas en los pacien

tes que adquirieron infecciones intrahospitalarias. 

J\l principio, en 1. 97 3, la proporción de Ps. acrug.i 

nasa ai~;ladus que fueron resistentes a la Gentumic_i 

na fue en promedio de O al 30i. La resistencia para 

s. marccsccns, fué de 60%-90%. Kl pneumoniao aisla

das fueron inicialmente sensibles, pero al inicio -

de 1.976 ellas tambi6n desarrollaron resistencia a 

la Gentamicina (3) . 
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Una de las principales causas de ingreso y defunción 

de las Unidades de Cuidados Intensivos son los pro

cesos infecciosos, la mayor f. a de 1 as veces r)roduci-



dos por yérmcne!.i ~1r.:1mn<?<Jiltivos. 

Estudios recientes han demostrado que estos g~rmenes 

predominiln ~n 1 a floL-.i orof.:1ríngea de los pacientes 

hospi talizadoB, h11LiL·nclu encontrado Pseudomonas ae

ruginosa ell ] <1 rn.:1yo1:ía e.le los enfermos que mueren -

por choque séplico { •l) • 

En un estudio p1-t1:.:;p1?cl:ivo, multlcéntrico, randomiz~ 

do, en los pdclentt~s c_1t·c.iv(!s intcrnucJos en las unid~ 

des de 'l'crap.iil l nten:.~ivu de la Dlrecci6n General de 

los Servicios Médicos dol D.D.F'. de la Cjudad de 

México, portadores de procesos infecciosos, indcpe_!! 

dientcmcntc de que cfilos fucriln el motivo del intc.!'.. 

namiento o como co111plicnc.ión dü un proceso primur.io, 

en un grupo constituido por 20 pacientes con un pr~ 

medio de edad de ~1 í1~1Js, J¿1 rclaci611 a la frccuu11-

cia de aparición de Jo~ uarmancs, ln Klobsiella sp. 

apareci6 sola en el 30% de los casos y en asocia--

ci6n con otras bacterias en otro 30% las cuales fu.9. 

ron aisladas en el siguiente orden de frecuencia: -

Eschcrichia coli lOt. Esto se puede apreciar en la 

Tabla 6. (5) 

La mortalidad acumulativa para pacientes quienes 

eventualn1cntc murieron después de tener bactercmia 

debida a Ps. acruginosa, Entcrobacteriacca, o espe

cies bacteroides, de ,-.cuerdo al nGmero de d.fas entr.e 

el inicio de la bactercmia y el dfn de la muerte, -

en una población de pacientes entre 1.977 y 1.901 -

de los 4 principales hospitCJles de Columbia S.C un 

área metropolitana de 400.000 personas, fu~ report!! 

da así: al tercer d!n dcspu6s del inicio de la hac 
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teremia, ocurrió el 53.8% de las muertes con bacte

rernia por l~ntcrobactcriacca, comparado Gnicamente -

con 27. 6% de muertes en pacientes con bacteremia -

por Dacteroidcs. /\l dl!cimo di.:.1 despu6s del inicio 

de la l.Jactcremia, sin embargo, una proporción simi

lar de m.uerte!.i ocurrió en los tres grupos de pacien 

tes (6) 

La bacteriología de l.:Hl pacientes infectados y de -

los que desarrollan estado de choque en las Unida-

des de Terapia Intensiva ha cambiado en los últimos 

años. Los g6rmcncs gram negativos suman aproximada

mente del 70% al 80'% de los casos. 

Los g6rrnenos gran1positivos constituyen el restante 

20% a 30%. 

Escherichin coli, el mti.s comG.n de 6stos g~rmcnes -

continúa a la cabeza de la lista. Esto es confirma

do por los resultados publicados por Morales Campo

rredondo y cols., en el muestreo realizado en la 

Unidad de Terapia Intensiva del llospital Colonia de 

los Ferrocarriles Nacionales de M6xico, Tabla l. (7) 

Dentro de los Gltintos 10 años, los da.tos reportados 

por numerosos hospitales han mostrado que 3%-15% de 

pacientes hospitalizados desarrollaron infección no 

socomial. Un total de 1'6000,000 de i11fccci6n para 

hospitales de cada categoría por el nlímero de paci~n 

tes üdmitidos y cuidudos en hospitülcs de cu.da cn

tegorí.a) ocurrió en pacientes admitidos en l1ospita

les para cuidados gra.vcs en este país cada año. 

El au1nento importante de bric i los qrumnc9ati vos, pr_i 

mariamcnte las cs1)ccies Entcrobacteriacca. y Pscudo

mona, como Ion ngc11tcs 0Liol6yico~; predominantes --
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responsnl.Jles de infecciones nosocomiales ha sido -

bien docun\üntudo. 

En el Hospital City noston, los bacilos gramnegati

vos han cslado prcnentcs para un au1ncnto en la pro

porci6n de infl2ccionl~t.; nosocomi~1lcs cada año desde 

1951 , micnt ras que l..is j nfeecioucs debidas n orga

nismos grilmpo~dtlvos han decl..i.11.:..1.Uo su incidencia. -

La frecuencia de b.:1ctereml.:is por gramncgütivos ad-

quiridas en ~'! hoHpilül en c.·stc nosocomio aumentó -

desde 4 por l.OUO püci1..:nles en 193S a 13 por 1.000 

en 1972. 

Como parte du un estudio upiclemio16gico de infecci~ 

nes nosocon1iales dcbil1as a bacilos grumncgati vos, 

5.457 infeccione~ fuoron rcportndas por el Centro 

de Enfcr1netlaUcs de U hospilulcs de Atlnnta Georgia, 

entre julio de 1971 y ~ullo do 1973. En la Tabln 

2 se pueden aprcciur los datos de infecciones noso

cominleo causudas pc.'r qC•rmenos grnmncgutivos y sub

secuente bactcrcmi il y 1nuertc. E:n lil '11nbl a 3 se mues 

tra el porcentaje de distrib11ci6n y la tasa de mor

talidad de los bucilos gramncgativos causantes de 

infecciones nosocomialcs .(O) 

En un estudio de 20 pu.cientes, 17 hombres y 3 muje

res con edades do 17 .:i. 74 uñas y promedio de 47 

afias, que ingresaron consecutivamente u la Unidad -

de Terapia Intensiva del llospitul Colonia de los F~ 

rrocarriles de México, de Junio de 1977 a febrero 

de 1978, todos en entado crf.tico en ulgún momento -

de cvoluci6n y con evidencia <le infección en algGn 

sitio, los gérmenes mús frecuentes fueron Escheri-

chia coli, Protcus ntirabilis y Klcbsiella. Esto y 

la asociación se puede 0Liscrvé1r en lu. 'l'abla 7. (9) 
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sean efectivos cont:ru los bacilos gramncgativos, -

incluyendo PtJeuclomonas u.eruginosa es .:ihora frecuen

temente dcsczida { 11) 

Como grupo, los anti bi6ticos se encuentran entre los 

agentes tcrapC·uticos inás seguros que se usan en la 

actuulidad, ¡1cro debido .:i la gran frecuencia con 

que so omplea11 son comunco las reacciones adversas. 

En un estudio, el 4i de los pacientes t1ospitalizados 

tratados con <1gentes .:intibncter.innos presentaron 

reacciones ~1dvor~us. El índice tic reacción varía no

tablemente entre drovus espccffjc¿1::; o grupos de dro

gas, pero ninguna de ellas czt~ exenta de la posibi

lidad de unu rcücci6n dos fu.vorablc...,,. La mayoría de -

las reacciones so resuelven en un periodo do tiempo 

variable, pero algunas (por cjemplo, 1L1 polimixina) 

producen efectos irreversibles. En un estudio se d~ 

terminó que las reacciones adversas a los antlbi6ti

cos prolongaron la hospl talizaci6n en un día o n~.:is -

en el 45i de los pacientes afectados (12) 

En un estudio realizado con Sulbenicillnu Sódica, 

las enfermedades infecciosas tratadas con este, en -

todos los pacientes reunidos, fueron considcradus co 

mo severas y, en muchos de los c.:1sos, graves. El re 

sultado obtenido tras la administración de sulbenic!, 

lina s6dica, se consideró como ''efectivo'' en 43 de -

los 50 pacientes estudiados (BGi); y en la rcvisi6n 

de los rcsult¿1<los obtenidos Cll Jos cxnn1encs de labo

ratorio pr.:i.cticados antes, duruntc y tlcspu6s del tr~ 

tamiento con sulbcnicilir1.:i., 110 denotó cambios impor

tantes que pudieran ser estadísticamente significa.ti 

vos, ni paru. las pruebas hcmtiticas, ni para lEis de -

funcionamiento renal o hcp:ltico (2) 
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Otro estudio con SuJ bcnit:i li na Sódica demostr6 en sus 

resultados guc curaro11 25 de los 30 casos (83.3%), sin 

observarse altcrnci6n de J~s f11r1cioncs l1epfiticas o re

nal, a pc~a18 ele L r.-i l u 1·cL' de ui·ohlem.'it:; :.H!pticos gr uves 

c.:iusados por CJ0J-111v11es qrantr.<.'<:_1.:tl.i vo~; ( 4) • 

J .. a actividud anlib<tCLL'fjc1nu de Jt1u pcnic.i]inas, depen

de en 9ran Hll!di d.:1, dl.! las co11cL!ntr.1cioncs clevadus de 

['eptido9licu.n<1 qut~ ~;e encucH1tr·u en J¡¡ pared celular de 

laG bilctcrias; e~;L;¡ e:3t:ructura t1t:l~~1ura lü rigidez y 

estabilidad mcG[111i cu ÜL' J¡-i l_J¡1ctcria. 

Las penicilinas .intorf.icrcn con la biosfntesil3 d0 lu -

estructuro del pcpLidoqlicun¡:¡, cspccfficamcntc en cJ 

enlace cruzado de 1 u~ cadena:.> pcplídicus, al tcrundo lil 

cstructur.J de 1.:1 parctl cclul;tr y fü.vor0cicndo consc--

cuentcmentc lc.1 ]isis bnct0rla11~. J,a estabilidad de ill

gunns penlcilin.:l~ (eorno ~11l.lH•nicilin~1) unte las bct.:i-

lactamasas, duporide de la íncJusi611 en la estr11cturn -

química de estos until>i6Lico~, d0 radi CL\ les capaces de 

establecer una competencia cqui1110Jccular con las bcta

lactamasas .lo cual evita lu inactivaci6n de las pcnic!_ 

linas y en ln tablo 5 se pueden apreciar los microorg~ 

nismos sobre los cuules se consiclcrc.1 que lus penicili

nas son los agentes antimicrobianos de primera elec--

ci6n. (13) 
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DESCRIPCION Oll GULDENICILIN/\. 

L.u sulbenicilina es una nueva penicilina sernisintl!:ti..:. 
ca de amplio espectro. 

Qu.1'..mi ca: 

Nombre químico; Sal dis6dica de 3. 3-dimetil -7 - oxo -

6 ( 2 - fenil - 2 sulfoacatamido ) - 4- tia-1 azabiciclo 

(3.2.0) - ht:ptano 2 5cido carboxílico. 

Estructura Qutmica; 

Parecida a la Carbenicilina difiriendo en que el grupo 

Carboxilo de esta Oltima se encuentra sustituido por un gr~ 

po Sulfonilo en la Sulbenicilina. 

Características Físicas: 

Polvo blunco, higrosc6pico, muy soluble en agua y met!! 

nol y poco soluble en otros solventes org5nicos. Su peso m2 

lecular es de 458.42 y es muy estable a la temperatura am-

biente; puede garantizarse ~;u viabilidad has tu por dos años. 

ll 



Toxicologia: 

La toxicidad de la Sulbcnicilína es tan baja como la. 

de otras penicilinas sen1isint6ticns. No se hnn reportado 

efectos adversos ni tcrato16gicos de consideración por lo 

que debe considerarHe ;i la Sulbenicila como un antibi6ti

co seguro. 

Toxicidad Aguda: 

La DL-50 en rütones hembras corrcspondi6 a 8000 

mg/Kg. IV., 10000 mg./kg IP., 10500 mg/Kg. IM, 13500 mg/Kg. 

se., y mayor de 15000 mg./Kg. vo. 

Toxicidad Crónica: 

Dosis de 400,1000 y 2500 mg/Kg./día IM. en ratas ma-

choa y hembrns durante 6 meses no evidenciaron alteraciones 

inlportantes. 

Teratogcnicidad: 

Dosis de 800,2000 y 4000 mg/Kg./día, I.P. fueron sumi

nistradas a ratas y ratones prCñados y no se encontraron h~ 

llazgos teratol6gicos. 

Farn1acocinGticn: 

Tras la administración I.M. 6 I.V. de Sul.benicilina se 

obtiene una r.fipidu distribución a todos los órganos y teji

dos dol organismo, excepto a cerebro. 

La mS.xima concentrnci6n séricn tras l.n aclministraci6n 

I.M. de Sulbcnicilina se obtiene entre JO y 60 minutos; po~ 



t~riortnentc, se presenta una gradual declinación ·hasta des~ 

parecer casi por completo do la- sangre a las 6 horas Siendo 

este comportamiento aplicable para la presentación I .M. e -

I.V. 

J,,a aplicación, 1. M. <le 500 mg. de Sulbenicilina propor

cJona una concentraci6n sérica de 20-25 mcg/ml; cuando la -

aplicación es I. V. estas caneen true iones au1ncntan directa-

mente con la dosis, .:-iunguc no necesariamente en forma pro-

porcional. En la ori.nu esta misma dos.is proporciona niveles 

superiores a los 1000 1nc9/ml. 

La vida media s~r.ica de la Sulbenicílina se estima en

tre 40 y 50 minutos. 

Las concentraciones tisulares alcanzadas por este ant.! 

bi6tiCo son larqamentc sostenidas y demostrables en visee-

ras como r lñ6n e hf.gado por las que resulta incluso supc--

rior que la obtenible en sangre. 

El compuesto so elimina principalmente por orina y bi-

1 is. Se ha demostrado en diversos estudios que la elimina-

ci6n urinaria acumulativa de sulbenicilina, fluctGa entre -

60-65% a las 6 horas y entre 20-25% por vía biliar en 24 -

horas. 

La pequeña fracci6n restnnte es transformada en el 

organisn10 coincid!Pndo la mayor parte de Jos metabolitos 

i:'!on un producto de mctilaci6n, ácido sulfo bencil penicil6i_ 

co que cnrece de actividad antibacteriana. 

Mecanismo de Acción: 

Al igual que el resto de los antibi6ticos bctalact~mi

cos, la Sulbcnicili11a actGa inhibiendo la s1ntesis de 
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1r.uco!:'épt idos a nj vel de la parec.1 cclulu.r bacteriana debili-

tundo su cstruct11ra . 

.!_l}dic<1cion.9..§: 

En busc a c.!uc f:I:.:D/\ClLI.lN posee u.mpl iu y potente nati

vidad bactc.H:ic:i.d.u., 'Jr<..an c~tabilidad ante las betal.:ictiunüsu.s, 

bu~nil penetración a 61·,_;.:inos y tcj iLlofl y excelente tolcran-

cia, puede ncr ad111i11Jstrl1l'o en ¡iatologla ingecciosa de loca

lizaciCi11 divurf;¡l, co1t10 inlL'C<.:icHH~D C(•Spir.ntc.ri.n, <Jastrointe>.§. 

tinales, genitoutinari.:iG, her.i.d.:-11-; infccta<las, infecciones -

sistémicas scvcrnn y Gl!pLlcc.•1r1i;:i:.; cuunadils por gérmenes Grarn 

negativos y Gr.:lm po::.i L i.vor;, p.:i 1·t ic.::ul aru:cntc Pscudon1onns aer!! 

ginosa, Protcus indol positivo, Klcbsicllu pncumoniae y di-

versus Ccp.:i.B de Staphylococcus y d.i plococcus pcnici.lino re-

sistentca. 

l'>osolclq1a: 

Por ser ~EDJ\CILLIN un antibi6tico betalactámico, goza 

ele grnn flcxibilidnd poBol6gica sin e1nbnrgo ae recomiendan: 

14 

Inf. Leve.a Inf. Moderada e Inf. Severas 

Niños 40-80 mg/Kg ./dia 

Adultos 2-4 Gr/dta 

Reacciones Secundarias: 

80-lGO mg/kg/clfo 

4-8 Gr/dfo 

200 mg/l<g/rHa 

14 Gr/dia 

Al igual que con el resto de los antibióticos penicil! 

nicos podría pr.cscnt:'.arse raah cuttineo gue obligará a la sus

pensión del tratamiento. 



Contra inc.lj cae ion_!;!~: 

Pacientes hipcrscr1sibles a las penicilinas. 

Procnucioncs: 

1. - l3ajo nj n9unc.1 razón deberá administrarse por vía 

I.V. la nmpolleta con solvente de 3 ml. incluída en la pr~ 

scntnci6n l.M. de KED/\ClLLIN, y.:1 que contiene 15 n1g. de 

Mopivacaina (anestGsico local) . 

2. - Por contener cada nmpol lcta de KE01\CILT.-IN 4. 8 -

mEq de sodio, dcbcrti mi..lncjnrse con precaución en pacientes 

cor1 hipertensión ui:tcrial e inouficiencia cardiaca. 

Presentaciones: 

-KED/l.CILT.IN I.M. : Caja con frasco limpula_que conti~ 

ne 1 gramo de Sulbonicilina Sódica en polvo y ·ampolleta 

con solvente que contiene 3 n1l. de agua esterilizada con -

15 mg. de me pi vacaina. 

-KEDACILLIN I. V. : Caja con frasco ámpula con 1 gramo 

de Sulbenicilina Sódica en polvo y ampolleta solvente con -

·s ml. de agua esterilizada. (lÍ) 

15 
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3.4.J Justifi.cncJ611. 

l~l uso du Jz! Sl1ll>u11icili11a S6dicn se ha reportado como 

bcnéfi.c.:1 6 de· qr.:1n utilidad pnra el manejo de infecci.e 

nüs tnnto pa1-.1 <!J'illH[JOSitivus y <Jl«.11nnegntjvns, y que no 

se h<.111 .re¡1LH~Ld•_;.-, h~1st.:1 la fecha efectos tóxicos i11dc-

scilhlcs, por lo que su UGO l!l1 lns Unidades de 'l'cr.apj;1 

Intcnsiv,1 Fue.i J .i.l.r.11.-.'.i el control de dic:llas infecciones. 

Por otro ludo se pla11l:ca Ja poEibiJitlad de dismint1ir -

~!l ucc.. concon1 i tanlt: de oLro:; antibi6ticos que comúnn1e!~ 

Le se uti.li:.:;.:111 (c:amüinuci6n de antibióticos P.S.C. y 

Gcntan:icina, IJj el oxacllina y /\mik;1cinu etc.} 

g6rmenes grnn11•ositivos y 9r.:1111negativos. 

3.4.4 Ol>jcti.vos. 

contra -

Gcnerul: Disminuir. la mor!Ji ruortalidnd por infeccio--

nes grümponitivaB y gram11e9allvas en el paciente en es 

tado critico. 

Espcc1ficos: -El prop6sito de este trnhajo es realizar 

un ensayo cl.1'.nico prospectivo de este nuevo antimicro

biano en pacientes en estado crttico que tengan algOn 

t:>roccso infeccioso concomitante hospitalizudos en la -

Unidad de 'l'erapin lntensivn. 

- Evaluar la eficDcin del ffirmaco nn lan infecciones -

por gran1positivos y grañ1nc9.:itivos. 

Dcter1ninar la baja frecuencia de efectos colaterales. 

comparar la eficacia en rcJnci6n u otros antimicro-

bianos que en la actuaJ.idad se utilizan en forma ruti

naria tales como Penicilinas Aminoglucosidos, Cefalo_!! 

porinas etc., cuyn eficacia y efectos colaterales han 

sido mencionados anteriormente. 



3.4.5 

3.4.G 

llip6tesj s: 

La sulbcnicilJnu es un antibi6tico semisint6tico -

del grul-'o de J as penicilinas el cu.:11 posee amplio 

espectro, élCtüa contra gérmenes gram po::;itivos y -

gramncqativou. 

Es L>icn tolerado y debido n la ülta frecuencia de 

infecciones por estos gérmenes en los pacientes en 

estüJo critico es t1r1 antibi6tico Gtil de primera -

elección. 

Prueba ele l.ü HipótesiEJ. 

3.4.6.l Defi11ici611 del Univ~rso: 

El Universo lo comprende todos los pacientes hospi

tal.izados 011 lns unidades de Terapia Intensiva de-

pendientes de la Dirección General de Servicios M.§_ 

dicos del Oepartamc1~to del Distrito Federal y del -

1Iospitc1l Mocel en base a las siguientes caracterís

ticas: 

3.4.6.1.1 Criterios de Inclusi6n: 

a) Pacientes de ambos sexos cuya edad sea entre -

los 14 y 70 años. 

b) Paciente portador.de infección comprobada por 

medio de cultivo; sea. grnmpositivo o gramnegntivo. 

c) Paciente hospitalizado en la Unidad de Terapia 

Intensiva. 

d) Que su padecimiento en lu Unidad de Terapia In

tensiva haga suponer una estancia mayor ele 5 días. 

3.4.6.1.2 Criterios de Exclusión: 

a) Menores de 14 años y mnyores de 70 r:iños. 

b} Pacientes embarazados. 

e) Pacientes con infecciones del Sistema Nervioso 

17 



Ccntri.11 (Meni1HJitis, Encefu.l:itis, /\bccso Cere

brn.I.). 

lB 

d) Pacir_.ntei:-; l.'Oll dntcc:e:.·duntus ele hjpl"!rsensibilidad 

.:1 pe1dci l i.11~1~,;. 

e) l."ac.i1.•11Lt_•:; t:.:11~'•1 u~Lancia en Ju IJ'J'l hagu suponer 

r11uucl1.: ··n l c1i:-; pr.inu~ri'1~~ 4U horils .:i su inqre$O. 

f) Paci"nlec; con fa! Id on3'1nica múltiple. 

g) l"<H.:i<..1 nt1~ con t1-;1t¡uuie11lo previo con otro tipu de 

•111Li m.i e rol l.Í.ilno~;. 

3.4.6.1~3. Crite~ios de Eli111inacj_6n: 

a) lJucienlc..'f~ que fullczcan en laB prin1eras 48 horns 

de t1·.:ltami~nto. 

b) H:csi :;;tenc.i.:.. du.l qC•r1nen clcmostr.:11.10 por cultivo y 

ant ibioy rn1n.:... 

e) Prcse11cjn do 1·enccioncs i.11dcsea~les. 

d) 'l'rasl;ido u otr;1 llnJcl.;H.1 quo impo5ibilite su segu!, 

n1icnto. 

e) Prcl:icnc.:iu de complicaciones tales como hiperl:.en

si6n nrteria1 6 insuficiencia cardiaca. 

f) Desarrollo de falla orgilnici:t múlt.iplc, tluranl:.e 

el tra tomien to, 

3.4.6.1.4. Ubicación tcmpor.Jl y cnp.:1cial: 

Sertin todos aquellos pac icntcs hosp.i tn 1 izudos en 1;1 

U'l'I que comprcndün del lo. Lle octubre de 1905 al 28 -

de febrero de 19BG en J.os hospitales del Departamento 

y el hds¡lital Mocel. 

3.4.6.2 orsr;flo DE LA MUES'rRA. 

Será todo aquel paciente en el que se compruebe infcc-

ción por grampositivos y grL1mnc9ativos 111edinntc cultivo 

y antibiograrna. 
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3.4,6.3 GHUl'O CON'l'ROI •• 

El grupo con tr1.d_ se establecerá en büse al grupo de -

pnc.icntcs tratados con otros antindcrobianos y cuyos 

resultados ~;e e11cuentran descritos en la literatura. 

3.4.6.4 DJSEi\!O IJE LA Mll.NIODH/\. 

Se informarti ¡_1 los paciP.ntcs do ln nuturaleza del es

tudio y del antibiótico, ~si como de los estudios ne

ccsn~ios pa~a el control ~e ln eficacia y seguridad 

del trulamiento, tnnto como de lou posibles riesgos 

antes de que firmen su con~entimiento pura ingresar 

al protocolo del estudio¡ ante la incapacidad de éstos, 

firniarfi su familiar mtis cercano. (Se incluye hoja de

aceptaci6n) . 

se utilizarfi Sulbenicllina sódica 011 frascos ámpula -

que contienen un gr.::uno del unt1Ui6tico en polvo cst~

ril y se disolverá cun 5 ml. de agua esterilizada. 

Una vez hecha la preparación, se usará una jeringa de 

20 n1l. con 15 ml. de solución glucosada al 5%, a la -

cual se agregarán los 5 ml. del antibiótico ya prepa

rado y se apl icarti por vta cndovenosn en un lapso de 

ti·es minuto!3. Esta t6cnica de administración se util!_ 

zar5 parn todos los pacientes. 

La dosis variarfi según el tipo ele infección. 

Infecciones Leves: si solamente producen fiebre, leu

cocitosis y molestias localizadas al sitio de infec-

ci6n. Dosis: 40-BO mg/Kg/din divididas cada 4 horas. 

Infecciones Moderadas: _aquellas que se ncompañen de -

alteraciones fisiológicas n1cnos marcadas y/o altera-

cienes parenquimatosas limitadas. Dosis: 80-160mg/Kg/ 

dla divididas cada 4 l1orfls. 

Infecciones severas: si existen munifcstaciones de --
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bactcrcmia ( hemocu.L ti vo positiva, a 1 tcrqciones hemodi 

nilmicas atribuibles al proceso :infeccioso) que ponen 

en peligro la vi<lu del c11formo. 

La duracjún cll'J t1~atamiento scrú de 12 d:ías. Totnl de 

pacientes JO. 

3. 4 .. 6. 5 DEF'IMICION 08 Lr~n UN!f)l\lJES DE OBSEHVACION. 

Se deter.minnrán laH s:iguicnlcs variables: 

Cualitativas: t-!om.in.:il: sexo. 

Cuanti tati.vus: Lonti nuus: Peso, Ten1peratura, •.rensi6n 

ar ter iill, celad, 'l' iC'n1po de evolución. 

A todos los pacientes se les pr.:iclic<:irti Historia Cl:ín_! 

ca co1nplcta, adcm;l:.:; de la toma de 1nuestras pura liemo-

cultivo, cultivo de sucrcci6n bronquial, urocultivo y 

cultivo de exud.:idon purulentos o sospechonos de estar 

infectados antes, Uurante y después del tratn1nic11to -

con intervalos y con un n1nximo de 12 dias <le tratamicn 

to. Se idcntificarfi asi mismo el gGncro y especie ele 

las bacterias aisladas y se <lctorminar5 ln susceptibi

lidad a 1.0B discos ordin;1rios de antibiogramn por el -

método de Dauer-K.:irby. Se dr ... tci-nd t1<1r.'"1n t;:unb.i én .1 os ni 

veles sé ricos y ln concenL L-.1ci ún n1r nima j nh.i.bi t:or io 

por medio de diluciones seriadas de ln SuJ_Lcnicili11a. 

Se rcalizar~n los siguientes cx5mcnes ele laboratorio -

antes, durante y dcsp11~9 del tratan1iento en forma ruti 

naria cnda 24 hor\ls: biomctría hcn~t1tica completa, tic~ 

po de protrornbina, determinación cua11titativa do pla-

quetas, clcctrolitos séricos (sodio, potusio y cloro), 

medición de glucosa, urea y crcatir1ina; adomfis cada 72 

horas se comrrobartin los nivoles de fosfatasa alcalinLl, 

bilirrubinns, tran~nminasns pir6vica y oxaloacótica, -
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deshidroge11asa lilcticu en snn9re y se rcali zará exti

men general de orina. A todos los pacientes se les 

tomará placa porttilil di.;:! tórax .:1nt roposterior y eles: 

trocardiogramn tliuriamente. 

3. 4. G. 6 ET.1113UHllCION 0101.. PLllN DE Tl\DULJICI N. 

, 

Con el fin de valorar y calificar · decuadamente los 

resultados del estudio se aplicará 1 las siguientes -

denominaciones: 

a) Curaci6n: 

b) Mejor1a: 

cuando desaparezcan os signos y sínto

mas y se ncgativiz.c ~l cultivo. 

Si el cultivo se ncga -iviza y persisten

algunos de los nintonas o signos. 

e) Sin Mejor1a: cuando el cultivo persista positivo 

y los signos y sínto as clínicos, sigan 

siendo evidentes. 

El estudio se someterá a análisis estadístico median

te l~ valoraci6n por X2 y T de St dents. 



T/\BJ,A l. 

GE1U'1ENES ENCOM'J'H/\DOS EN ORDEN DE PRECUENCil\ 

EN Ll\ UNIDAD IJE 'I'EH/\P:C/\ IN'l'ENSIV/\ DEI. llOSP! 

TAL COI.ONII\ llll LOS FEllROCl\l<Ril.ES Nl\CIONl\LES 

DE MEXICO. (71. 

MORl\J~I·:s, e .1. y cols. 

Bl\C~'El<I/\S GRAM NEGllTIV/\S BllCTERillS GRllM POSI1'IV/\S 

22 

E. Coli. 

Pscudomonas ae. 

Klcbsiella sp. 

Staphylococcus ñurcus. 

Stnphylococcus epidcrn1idis 

Streptococcns. 

• Proteus mirabilis. 

Enterobactei.- .. 



'11 ADLA 2. 

DA'l'OS DE INFECCIONES NOSOCOMIAI.ES Cl\USllOllS POR GNB Y 

SUBSECUENTE lll\C'l'EREMill Y MUER'l'E. ( 8) • 

Tasa Mortalidad & 

INPECCION Causada Infeccion GNB Pacientes Ptes. no 
(% del total) GND(%) +Bactercmin % Bacteremia Bactere1n. 

TRAC'l'O URINARIO (40) 84 l 13 1 

HERIDAS QX (24) 68 0.6 43 4 

NEUMONII\ (16) 74 l. 7 56 19 

fll\CT!füEMill (5 ) 78 100 39 

O'l'RAS ( 18) 67 Variable variable Variable 

23 

Total 
Ptes. 

l 

4 

20 

39 

Vblc. 

& Total del ntímero de infecciones que contribuyeron o causaron muerte/ 

nOmcro total de infecciones (xlOO) . 

GNB: Bacilos gramnegativos. 



·1· 11 n 1. 11 3 

PORCEN'l'l\JE Lll:: D18'l'HI LllJClON Y '!'AS/\ DI~ MOR'l'l\LID/\0 DE BACILOS 

GRl\MNEGA1'IVOB Cl\US1\!l1'1'~' DE INFECCIONES NOSOCOMil\l.ES • ( 8) • 

U'l'I 11gHID1\!5 QX. PNEUMONI/\ Dl\C'l'EREMIA 
(n: 3.510) (n:l.255) (n: 538) (n: 154) 

% % ?. % 

del total i?H del total. FR del total FI< del total 

Pl\'l'OGBNO 

E. COLI 46 0.3 37 3 15 24 40 

PRO'fEUS 19 1 22 3 14 21 B 

K!.ERSIE!,LA 14 3 13 7 30 1 íl 19 

P. /\F.:HUGINOSr ... l2 3 15 5 22 24 15 

ENTJ>R0\11\CTER 7 l 12 4 15 13 12 

SERH.l\'l'Il\ 2 4 1 23 4. 18 6 

'l'O'fAL 100 1 100 4 100 20 100 

UTI: Invección del Tracto Urinario 

FR : •rasa de mortnlid<Jd. 
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PH. 

26 

38 

27 

49 

33 

4 •I 

39 



'l'l\BL/\ 4 

CL/\Sil"IC/l.CIO!l DE l./\S PEUJ.C:tt,1 N/\S 

Nll'l'UH/\LES 

Penicilina G 
Phenoxymolil llCnic_illjn 
(Pcnicilinu V) 
Phenoxyeti J pcn i.e i l J .i. 11 

(Phcnctl1icill.in) 

SEMIS I N'fE'l'I CJl..S 

Meticilini1 
Oxuci li n.:l 
Nafcilin~l 
Cloxncilina 
Dicloxncilinu 

1\Ml.,LIO BSPEC'l'RO 

~~i~9~2~i~i!iD~~ 

An1picili.na 
llcto.cilina 
l\.1noxicilina 

~~r~g~!E~D!s!!!D~~ 

Carbenicilina 
Ticarcilinn 

~r~!92e2n!s!!!~~~-Y 

~!e~r~~!n~-~2~is!1!D~ 

Mezlocilina 
Azlocilinu 
Piperacilina 

25 
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'l'AJ31.l\ 5 

ORG/',MISMOS INI·'ECClOfiOS PAHJ\ LOS CUALES Lr.s PENICJI.IN/\S SON LOS 
AGEN'l'8S J\N'l'l l'-11CH00ll'1.NOS DE I::LECCION 

TIPO DE PF.NlCILIMl\. Y O~_~;!·:.li.1 S_t!Q 

PENICI LTN/\ G 

S trcptococcus pne11ir.011 i ae 
S. pyoqt:ncs 
St1~1Jµtococcuu Vi r ida ns 
S. Faec.J.li s (usu<tlmcntc cu11 -
un n1ninoglicosida) 
S treptococc;us, <lnaerobi.cu 
Stafilococcll!l oureus (110 ¡1ro
ductor de J'L"JL.icilinasa) 
Nci6scri<t 1ncningitidcs 
N. gonorrhocac 
Racllo J\ntliracis 
Clostrid.i.~l 

Coryncbilctcrium c.l.i phlhc~rí ne 
Erysi~cloLl1rix insidiosa 
Pasteu1:el la multoci.du. 
St.rcptobnci l lun 1:1oni 1 i formi s 
Bactcroí e.les (110 fragilis) 
Trcpon•::ma pcolli.dum 
Spir.i.llum minor 
Leptot-Jpira 
Fusospiroch0lcs 
1'.ctinomyces j Grae) .ii 

l-1E'l'ICILIN!, OXJ\CII,INJ\ N/\FCI
LINI\ Ct.OXl\CIJ.,IN/\ DICLOX/\CI
LINA. 

S aureus lpr.uductor de pe
nicilinusu) 

AMPICILINT\ 

Proteus n1irabilis 
llacmofilus influcnzae 
A. muris ratti 
Listcria Monocytogcnes 
Salmoncllu no tiphy 
Shigellu 

CJ\RBENTCILINI\ 'flCJ\UCIJ.INll 
UREI DOPE NI CI I.lN/\S 

Pscudomonas ncr.ugínosa 
Escl1crichia coli 

'l'E:Rl\PIJ\ 1\1.TERNll'fIVJ\ PllRA Pl\CIENTE:S 
CON J\LEHCIJ\ 1\ Lll PENICILINI\, 

Eri. tromi.c.i na 
Eritromicinu 
Eritromicinu 
Vancomicina con un aminoglicosido 

Totruciclinn 6 Clindamicina 
Ccfalosporina 

Cloranfcni.col 
Tctracicli11a o Espectinomicina 
Eritromicina 
'l'ctraciclina 
Eritromicina 
Eritromicina 
•rctrnciclina 
Tctrncicli na 
Clincl.:unicina o Cloranfenicol. 
•retraciclina 
'l'ctraciclina 
Tctraciclina 
Tetraciclina 
Tetraciclina 

Ccfalosporina 6 Vancomicina 

Cefalosporina 
Clornnfcnicol 
Tetraciclina. 
'l'ctraciclina 
Cloranfcnicol 
'l'rimctropin sul f;:unctoxüzole 6 
Cloranfcnicol 

Moxulactam, aminoglicosido 
Ccfalosporina, nntinoglicosiclos 

( l 3) 



1'ABL/\ 6 

GEitMENES 'I SU r\SOCI/\CION 'MAS FRECUENTE 

Klcbsiella sp 

Escherichin coli 

Staphylococcus ;Jureus 

Proteus mirnbilis 
Clebsiclla Sp, 
Pseudomona Ac. 

Protcus n1i1~abiliA 

Staphylococc1-1G l\ureus 
Eschorichin coli 

Sto.phylococcus ll.urcus 
l>seudo1nonn fl..c. 

Kl\}b~;j ella Sp 
Pscudomona /\e 

Stilphy lococcun l\urcus 
Klcbniclla SP. 

Protcus mi.rabilis 
Klcbsiella Sp. 

Klebsiclla 
Staphylococcus l\ureus 
Pseudomona 

Sin desarrollo de germen 

6 

2 

2 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

20 

(5) 
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30 

10 

10· 

20 

5 

5 

5 

5 

5 

5 

5 

5 

100 
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'l'ABLA 7 

GERMENES Y SU ASOCI/\CION MAS FRECUENTE. 

GERMEN No. PACIEN1'ES PORCIENTO 

Escherichia Coli 5 25% 

Escherichia coli 5 25% 
Proteus rnirabilis 

Klebsiella sp. 3 15% 

Eschcrichia coli 2 10% 
Pseudomona ae 

Próteus mi rabi lis l 5% 

Pseudo1nona ae l 5% 

Staphylococcus aureus l 5% 

Klebsie.llü sp. l 5% 
Staphylococcus aureus 

Pseudomona ae. l 5% 
Strcptococcus faecalis 

TOTAL 20 100% 



"JJOJ/\ DE AU'l'OHIZACION" 

UNID/ID DE 1'EH/\PI/\ INTENSIVf, 
110Sl'I1'/\LES 1'Rl\UMll'rüLOGICOS DEL 
D.D.F. 
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Méxido D. P., a de de 198 

Por la presente 011torizo a lo~ 1n6dicos de la unidad, para -
que empleen, el antibiótico SULBENICl LINJ\ en n:i familiar f;!l 
Sr. (a). 

habi~ndoseme informado que sc. t:rilta de un producto con el que se 
realizará investigución el ínica y por tanto puede llegar a tener 
efectos indeseables mismos que 1ne fh1n sido explicados y que 
acepl:o. 

acepto 

UNIDl\D DE TERl\PI/\ INTENSIVA 
llOSPITllL MOCEL. 
M6xico D.F. a de de J9U 

Por n1edio de ln presente autorizo a los m6dicos de Ja unidad 
para que empleen el antibiótico SULDENICILINA en mi familiar el -
sr. (a). 

IJ.:ibiéndosemc informado que se tratu de un pr.oclucto con el que se 
real izarr1 investigación clí.n.i.ca y por tanto puede l legu.r é1 tener 
efectos indeseables mismos que n1c J1a11 sido explicados y que nccp
to. 



llOJI\ OE CRI'l'ERIOS DE INCLUSION 
Y DE EXCI,USlON. 

-
Non1br~ del pacienLe 

Fecha de admisión 

Edad 

--·-
Sexo 

Peso 

Paciente No. 

CRI'PEHIOS DE INCI.USION 

30 

a) Pacie11tes de ambos sexos cuya edüd seu. entre los 14 y 70 años. 
b) Paciente portudor <le infección sospechada clínicamente y/o com 

probada por medio de cultivo sea grampositivo o gramncgativo.-
c) Paciente hospitalizado en la Unidad <le 'l'crapia Intensiva. 
d) Que su padccin1ionto en la Unitlucl de •rerapia Intensiva haga fiUPS!, 

ner una estancia mayor ele 5 dius. 

CRI'l'ERIOS OE EXCLUSION 

ncvisa l.:ts siguientes preguntas. Si la rcspuestu. a todas ellaD es 
NO, 111urque en ninguna. Si la respuesta es SI a cualquiera de lus -
preguntas el paciente no puede entrar al estudio. 

Sl NINGUNI\ 

a) Es el paciente menor de 14 11ños 6 mayor de 70 ai)os? 
b) Es la paciente una mujer cmbar41.zac)u. ? 
e) Tiene el pacic11tc infección del Sistc1na Nervioso Central? 
di Tiene el paciente antecedentes de hipersensibilidad a penicili

nas ? 
e) Tiene el paciente altu probubilidacl de 1nuertc en las pr6ximas -

48 ho1:as ? 
f) Tiene el paciente falla org~nica múltiple? 
g) Tiene el paciente tratamiento previo con otro anti1nicrobiano no 

modificable ? 

FIRM/\ DEL IHVES'rIGJ\DOR 

NOMBHE DEL INVES'1'1 GldJOR. 
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f\LJ,11.i> 1 1IU!\H/\';:/\1Jt1 

1111· l:i ·e llllJ 111·¡, S!JC 

l'l~OUABl,I: !11Jl:l<'J'i: J:fl •1fJ JIBS. 
111r·1:Hi>CIJ~;rBJLJIJ/\[) ,¡ l'i:JUCJT.ftll\S 

1 -------- -, ----- - ·-
~ 1;1 w 

~------ H/\,'J 1 S'l't·:l IC' l /\ 

111\C':' l~IU. /\! l/\ 

o 
P/\1'(l(~\~rl0 llt 1 

81 ISCEl''l'.1.1\ J ,I~ 

1 
c~~1~;_1_:1a1111 Jr¡u·¡-~}ll-~~~~~~t~·-

I 'l\lMl\ f"il: (:tJL'l'lVOS e l 
_l.llll:Ji-i IH~l. L'RO'l'OCOUJ 

·:= ... :.·~---=~-=~-r·:V/'\!.\~.iC] c"1r1 /\l. ·1·1·:w:1:".l 
lll/\ 1J1: 'l"IU\'l'AMI 1·:11'1'0 ... -- ··-····· .... , ---

nui:t-JA 

1 
/\.11_1~;·1·1·: 

111: llC•~i'f ¡_; 

•-1 ·1.;v-i\i~i11\c1u1-1--A-1~· ±1:X·i·{) ___ J 

l~l·:/\CC'1 OH /\DVl:l!Gl\ ----1 _ 1
1
11 _A -~~l''."_'l_'~!'.~'l'.~i_~lf 1:~1~1'0 ___ __ 

PH1·:~a:11c.1 /\ 111: 1111 
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-Diag11C:;Lj1:n do i11fec..:c:iéin .il c~nt.1·.ir .il 1·:r.tt1rljo CJÍnico. 
(scc1 lu rn<'is cspccífic..:o ¡x.n:il>l•·) 
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-scvcr.id.td de la ill(L:.._-,~j{i11 c.l 1~nt L1r· <il .._, •tudio )~ )~overa 

tl Lr.ir:t:o ULi/\<ll"LO 

O 1_r;1ctc. i·er_;¡dt·.ituri•, 
O ¡;lul/t1•_ijdo hL1nd,1 
0 huetiU/«Ltic.;ul,1eiÓn 

0 l:1,-1Cl<J ,-¡!Jdrntd 11.:il 
O qioec.:oJógLc.;.-i 
O scpt: i crnn i. a 

ln11·<1ció11 d1~ l~1 ú11tc1rnu'!;1d .-iqudu. .int1•n de e11ifiP7.flL J;1 ~;ulbeniciJ.lnn: _____ dfuu 

ENl·'EflHl·:ll/\TJES COlhXJMl'l'/\l·l'l.'J·:;;~ l'otHJd í•J1 1111 círculo la c-11[cnncdad concomitante y dé 
el di.:1gnónt.ico i.:l!nico cr;p~c.í.fi.<:o. 

o 
l. 
2. 
3. 

Hin<JUlla 
1::11fe:r::mcd.:_id düJ cor<1zó11 
¡;;ufermed;,c] d(jJ. pulmón 
D.i.:iLct..::,~; mclli t11s 

4. lllc1>liuli~:mo 

---·------- 1 ·1 l·;n fennf~dlld do l<t piel 
13. Et1fer111cd.1d orc1finjc;;i del 
l ·1. Enfei.1nc•l<id p:;_i qui Eitrlc~1 

Sl1C 

(ps~:•i:;)-

'. Endncri11011.1L-¡~- --------- 1'), 
J~n f(H1ned.:i1l ron.:;1'------- ---------· -

Ciru11!.:1 b<Jjo ;111cstcsi<1 gQ1H~rul., den 
t:ru ill: len; Jtl díuB pt·cv iou -
J-:111 c1·111edi1d ncopl(i!:;Ljc.:i (esp~i-ci fic.-:;-r 
nir;tcm.:-i on1.'inico) 

r.. 
7. 
o. 

o. 

f'.irro!;J!: 11 •• 
r:1if0t:mcclü(f"""J(-:-1!lrg.-11h.-~L;;:~1~;--cj 1 1·~ 
•;i.!1 1."/, 
1::r1f0rmetL:1.J .Je: J.:1 Vt~!;.ícul<1 bi li-,-"-.-----

10. r:nlfirmed,icl del 1 r;1cb_1 G. T. 10. 
] ~). ] 1. 'l'r.111111;1 d••ntro d1~ Jo~: l1J dí.i~: prC'VÍOS 

OLra infección .. 1dcm.'is de Ju indicuda 
on <11 c::otud.i.o (c!"->pcci ficur slstcm<1 -
org,'inico) 
Enfcnuodad l1einutológicn 
Otr."l cnfi:>nncdad {C3pc-c1 flc.1r) 

Dt:l"IIUC1Ull Dl.::J. CA.::;O: D.i1Jnos y f.:jntomas t1ue ~lll'JiCr<:n •..!l di.:1~1nóut.ico prob.:1blo: 

'l'cra1Ji.ll ~1ut:imicrohi.:1na prceBtudio (<le11Lro do l<1B 2 semana!; provias a la inlc.iac.ión 
r.lcl c::;t:ucl.io). 

O UINGllU1\ (o cspcc.i. fic.:ir) 

Feche.is Dosis/Día 
Nombr.o gonérj co de a (uui.dades espccl':fic.-:1s) 

----~--------~------~-~-~---~-~-~-~~~-~---~-

'l'crapic1 no 11ntJ111.icrobJ<111il preeBtudJo (dentro do l<ts 2 oemanu.s provias a la i11iciuclón 
del Q~tudjo ) 

O Nill<~UNI\ (o c~ipcci flcilr) 
Oor;.is/Día 

llombrc genét"ico de (uuiditdes espccíficils) 
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IJOJJ\ 01::. INl·'OíU·1J\C101-l PJ·: f,I\ 'l'gHJ\Pll\ 

PI .. /\N Ol·! OOSir'IC/\ClON DC LI\ SlJLHCNICil,[Nl\ 

Nota~ cuando Ja vía o.le ;u1rui11ii-:tr:1ción, doui!:;, tiempo de .infusión o conccntr.l.ción 
sea ci.lmbitt<lc.>, una nueve, ho.i•• .le n2<Ji~;l1:0 tl1~ J.1 d(1nifi{;ución debe ser llenado. 

F'l~C'l IAS 
do ,, 

'l'ER/l.P!I\ CONCOM l 'l'AN'l'i;; 

'l'crapia con dro9,i. 
anti m i.croiJi nn 
(Noinbro gcuórico} 

/l(1S1~; l>I/\.l~.l/\ 

'l'O'r/\I, 
'l'Il!:t-11'0 DI:~ INl"USlON 

-------------------------·-----------· 

DUHAN'l'l~ Bl .. HS'l'UUIO~ o N.i lllJUBi\ 

(o C$pcclfiquc) 

... o e h " s Doslu /DÍil 
~ía 

do a C:u¡inc.i f ica t· 11. 

-
Terapia COll otra 

clroga 
{Unmbrc rJcni'.?rico) 

-

PROCF.OIMIEN'l'OS DUH/\N'rE r·:r ... ESTUDIO: o Ninguno (o cnpcci ficnr) 

p R o e 1:: o I M I E N ,. o s I' e e h a • 
de n 

Cató ter IV " ponna11cncin 

Cutétcr urln1:1rio a pe1.111anuncin t.ipo: 
'l'rilgucostomÍil (O""""'Íl11lil l 
Diunsi a 

DroncoscoI•Í:u -HcLJJJiracióu .:u:ti fj c::i.:il 

- Drenujc del derramo. ~i t lo: 
f'i.·c!iiÓn venosa ccntr,:\ 1 
Procedimientos ....!J..U.i rlÍrlJÍcnn. E:;pt•c.i f ivt1 t: 



IJOJ/\ DE SIGNOS V 11'1\l.ES y P.l\YOS X 

~----,---------, ·-·· ----- - --·----·--------·---, 
DJA 
DE 

1•:s•r1JDIO 

'J' 1:..11 I' L: J:A T ll H/\ 
H/\XJ HA 
o 1 l r .i 1 

\'l~CSION Al<TGl{Il\L 
H1\S B;\,JA 

S 1 !J 'l'O !,/ IJ 1 A5 '1' 

1--~---11--------· ----- _Q ___ 1:ecl.;1l 

2 ----- ------------·-----1 
] 1------1··--------·- -- --------------- --------------1 

1--oé"---t-------- --------- ·-·---------------- -----------------------1 :; 
l-~'----1------ ------------ ------------1 

l.i 

8 
1---9~---1-- ------- ------ - --- - .. --·-

---------------- ---- --------------1 
------------------1 

1---;1;-cº~-- ----- -- -- -- ---- -·-·-----· -----· ----------1 
1 1 
12 --· --------- --·----·-·--·-·----1 

-------------·--- . ---------------1 
--·--------- --·--- ------------1 13 

l tl --------------------------------------------

l. Loa ri-lyoi-; X 1lt!I l'.Ór,1x pr·e y po~;oper;it.nrin unn obligato
rios en pilcienteLl co11 di.:11111ón1:ic:o de infoccion respira
toria. I11cluyn l<l fecha de cada cx.'imcn y el número ele -
lóbulo~ pulmouc~ rci:> t1 fec t~-idou lnil~i Cllll lqu ior in formución 
n<licional pcrti11cntu. Si es posible, aclj1i11tc una copin 
tlol roporto de ri1yr1u X dal_l1ospital. 

H/\YOS X 

RAYOS X PIU-!-'l'H/\'l'l\Mit::N'J'O 

Pecha.-----------

RAYOS X DUHAN'rE gf, 'J'H/\'l'N·ITlnlTO 

Fcch<1 -----------

Rll. VOS X POS'l'-'J'RJ\'l'J\NIEN'l'O 

Pcchn 

EN flEUHONI/\ J,OBAR número do lóbulos pulmonar.es ;¡fcctacloR 
12345 
o o o o o 
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llOJA DJ:: I:!Xf\MI::NCS DE f,l\130Rl\TOHIO 

Nota al Invcati.gador: 
l. Indique l.:1s unidc:1dcs ~;i c!~to1u t;on diferentes •'l lils .indicadas. 
2. Pony<1 en un cl:rculn cualquier v~1lor CJUC conslderc sea una Experiencia 

adversa de lnboru.toriu y llene 1.:i forma rlc experiencias adversas para 
csu prueba 

3. Cheque los c<J:>i J.lei-os dr~ ;1l¡,1jn para cadl.I columna de datos de laborat~ 
ri o quo 110 tu11gd exr<~ r i t!11c ia:.; .'.ulvcrsn1=1. 

Pre-ES'!' Durante o después del Est. 
PRUP.Bl\ DI:: Ll\l:IOHA'l'OHJO UNIDAD 

_!~echa de obtenciór1 <le l esnccim0n -
llt~111oqlobi11a q':. 

llcmatocrito ~. 

Cta. de lcucoci tos __ mm) 

NcutrófJlus ' - -
I.infocllo~; ' -Uonocitou " 
Eosi11ófi lon !~ 

PilsÓf.i los '· Pl<uiuetils mm3 

P.rotc'ÍuaB 0-4+ 
GlucoHcJ O~tl+ 

Micro: Globulos roios xcrunnn 
Glóbulos bliillCOS xc.:imr>0 
Ci]indros XCilffi"""' 

Epi Le Ji os XCl!mnn 

35 

- -
Urca mu<,:; 
Nltróc¡cno de urca mq':. 

Cretttinin.1 mn\ -- -- -Po~:(,"Jtasa alcillina 
Bllirrubina tot.:.1 ~-

SGO•r• U/ml -
SGP'l' U/ml 

Cheque los c.:isillcros de la 
derecha si "º hubo expcricn- o o o o D o 
cias ü<lvcrsas 

+ Experiencia. u.dvcrsa de l<tboratorio: cuulquier cnmbio clínicamente signifi
cüntc en un valor de laboratorio quo puede cstnr o no rel<tciona<la con la -
droga en estudio. 



JDJA DE cur:1•1vos DACl'EJ<JOIOJtOJs 

l. Cultivos de orind y i.;c11llJL'P., ni o!lta i.ndic.:ido. 
2. Indique los p..ilógc11<•5 c1j;;l.Jdos en orden lle prot..io111in<1nciu. 
J. J ntlique los cultivoi.; 1u:g;1tivu!i. 
4. J:.:n los cultivo~ ele ori11a indique ];:1 cnentu /ml. 

ESPEClMEN 
FECHA /\N'l'l·:S DEL l"EClll\ DUR/\l~'rE 

'l'HA'l'/\MI Ef l'J'O TlU\T/l.M. 

SANGRE 

ESPU'l'O 

ORINA ( Ct.:1/ml) 
---------

SJ~C.:HECION C'U'l'ANE/\ 

Fr.uroo DRENADO 
{enpcc.i.fic. si tia) 

SECRECION 
NASOF'/\RINGí::/\ . 

J<'T,tJIDO DEI. CUl::RPO 
(cspoci fic. sitio) 

.. 
O'l'RO (especific<1r) . 

-

JG 

PF.Cll/\ OESPUES 
'!'HA'l'/\M. 
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llOJA DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD l\ !,OS J\NTIB!OTICOS 

Especímenes obtenidos .:.intes, <lurdntc o después de l.:i inicL::ición de la terapia 

Cl.u"\VE; s - sensible R = resistente 
I = intenncd!o entre .Gcnsiblc v resistente 

!·'echa tom.-:i da csucciincn 
Espccimcn -
Patóqcno 
ANTIBIOTICO Sün~>ibili<lad .Se11.sibilirli1d Scn::iibilidad Sensibilidad 
Fosfocil 
Ccf.:i.loti n.:i -
Ccfazolinn 
Penicilina G 

Mctici]ina 
l~ri tromicina 
Kanamicin.::i 
limrJicilina 
Carbcnicilin.J. 
5u1 f.ir.1c lux.:i.zo 1-lr imeLop 
Cci1tamicina 
I.incomicinn 
Clor,;n (P.nicol -
'l'ct1·.:1ciclJ n<1 
Cufotaxim.::i 
lunikaci na 
~lUI..BENICI J .. INA 

TECNICA USADA: eaucr-Mirby 

Otra (especificar) 



1-'0HMA DC:: HEPOH'l'E DE Z.::XPERigtJCI/\S 11.DVIU~Sl\S 

Esc.::i 1 .i de l~vnlunclón 
do intenni.dad 

º' Ninyuna 

I: r~lger<.1: a1 1,1ri1.:it"in 
de manlfe~tacieo11es 
cut5nou!..i 

2: Mude1.·.:1da: Int~~;L;¡

bi liddd hurnodj 11,:jmj ca 
repetida imput¡\!Jle -
al fiinn;1c;o 

l''ec:h~i l>u ruc i 6n /\ecJón 
de en dj¡¡~ que Ge 

j 11ic io tomó 
1 

J,¡¡ droga Estado 
en usó la actuill 
rcucclón +++ 

H 

1-----------·-t----1-----1-----,1------1-----1 
3: Choque anafililct:..:!_ 
co. 

Expcrient: i a advcrsü 
de l.:ihor<l torio 

J·'echa del 
cx.:uncn rlu 
JaJ;or,11.urio 

DA'J'OS /\DlCIONl\l,l::S I'/\H/\ l.AS l·:XI'EHlgNCT/\S ADVERSAS 

O: ExposicJón provJ¿¡ <tl compuesto sospechoso o relacionado Si O No o 

O: P<-1ctores potencJCJJ111cntc nocivos o cercilnos 

O: /\lteraclonos J.>rcvi<is o cxlstt!ntcs y reacciones a otrcls drogas o his
toria de ¡¡}_ct·giq: 

+ lt::ninguna 
2c:descontinuüda 
)t::doais rcducidu 
l]t::in tcrrwnpi da 

++ !~definitivamente no 
2t::prob.1l?JCJ11entc no 
3==dc finl ti vumentn 

-1-++ lt::rcspucstn sin efecto residual 
2=rcacción adversa aún presente sin tr<ililmiento 
J=reücción adversu ilÚn preHcnto con trutamiento 
'1=efcctos residuales pi:ot>cntes 6ill tratamiento 
S=efectos reslrlu,;l e~; prc~flentcs con triltamicnto 
6"'tnucrto (dar dct.1llc8 011 coment.:irios) 

1 
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/JOJA oe il.8POR'l'E ¡;• lHf\.f. .I 

ETIOLOGii\ B/\C'l'l{HJ/\nl\ l~IN/\I~: 

l. 

2. 

3. 

{sen cspec!f:i.co) 

ESTA 
SALIR 

TISIS 
DE LA 

39 

NO DEBE 
B/BLJOTECA 

Si existe más de una etiología b.1c1·.ori<1nc:1 1 ünÓtülas en orden de irnportunci~. !lo in
cluya comensales, no-p,1túr¡cnu!'> o fu119] 

Rl::SULTADO l!l\C'l'BRIOLOGICO U!-~ l .• r. 'l'EH/\PIA COfi SlJf,JH~NICJI,J.Nl\ (choque uno por p<1lógcnoJ 

HBSUL'!'1'DO l'.1~óqo110 l f'i.ltÓ~cno 2 Patógeno 3 
o. Sin patÓg~llOfi/!ij ll <..!Hp~cimun o o o 

'D.tÓi]CilOS senld t lvos primario$ 
l. Er.rac.1.ic.:idos o o o 
2. SupJ:Jmidos+ o o o 
3. Peroistou, üÚU sensible~; o o o 

"· Poraiston, udquic.ren r;c5istcucl,1 o o o 
'.:ilógcnas prlmi\rios r-c~i:.>lontos 

5. Eri:';::idicildos o o o 
G. Suprimidosi o o o 
7. Persisten, ¡¡Ún roHistnntos o o o 

Senuibilidad i nUotur111i.11<-1da. 
o. Err.:1<.lic.:ados o o o 
9. Llupi:irnidos o o o 

10. J'Cl:'!:>.Í fitt:!O o o o 
j::iens i bi J i tla<.l j ndetenu Lnadu: ~IC! pres u-
oe sen!ii.bilid,v..1 (neumococo y C!Stdfilo 
~oca l>eta-hcmo lÍ.L ico grupo A salamen=-
te) 
11. l::rr.:idicrnlo.s o o o 
12. !>uptimldol.il-
13. í'c~rsi!-itcn, dí.Ín scl!~iblca 
¡~. ror~Ji!;tcn, adquieren rcs.iste.nciü 
15. r.~ cvalu.:i.ci ón no (UÓ- posible 

----
; HcducJdos en número, o des~"lp.l.rccieron duc;;>.nte lo tarapiu .l.parcciendo después ªº cst<l. 

EFECTO Bl\CTEHlOI.OG!CO D!;;SF/\VOlUIDLE: (cheque sólo una) 

l. O Aparición de un nuevo pat69Dno {si deripuós de la tcrnpia 
2. O Ap<trlción de un nuevo P•'ltÓ9e110 rcslstcntn {colonización microbiológicil) 
3. O /\pariciún da un nuevo patógeno resistente cüus<1ntlo enfermedad (suporinfec

ción cl:Ínic,1). 

Los patÓgl!nos rcsponsu.blcu <.Jol efecto desf~,vorablc son ----------------
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RAZON POR LA CU/\L BL ES'i'UDIO FUE OCSCON'l'INUAOO 

Indique la razón aplJcüblo l.11 paciente. Si ningun~ es aplicable, especifique 
la razón upropi.::ida 

l. 
2. 
3. 
4. 

5. 

6. 
7. 

O Terapic1 tenninada 
o Rn«cción clínic<l udvel"!Jil 
O T.r.:tslado del paciente 
O Desviaci6n del protocolo (cspoci.ficar) 
O Los cultivos adquirieron rcsistanci.::i 
O Respuesta tcr<tpéutica uul<-1 
O Mala tol13r¡u1ciu local 
O El po.cj ente mut"iÓ 
O Paciente poco coopcriit.ivo 
O No se aisló el patóaono 
O Otro (ospocific~r) 

RESULTADO CLINICO DE LA '1'1f!RJ\PIJ\ CON SULBENIClLINA SODICJ\ 

El pncicute: 

o Curó 
o Hejoró 
o No mejoró 
o Murió debido principa.lmantu LJ la i.1,fección, aunque otra enfermedad 

vier1-1 prc$cnto y J1aya contribuJ.do. 
o Murió debido princ.:ipn.lmontc a otra enfcrmed.:id, aunr!ue la infección 

viera presente y haya contribuido. 
o Mui:jó por ntr.:t 011 Ü'.!OIH!\lad, la infc-ccj 6n ya no estaba preGento 
o Muri6 por lo infección, no ca tuba presonte otr;i cnfcnnedad. 

Causa primariu do la muorto (ospoci(ique y dC fochns) 

DI1\GNOS'l'ICO Cí,INICO FINAL (sea específico) 

l. 

2. 

Cot>\ENTARIO DEL INVBSTIGADOR SOBRE Eú CURSO CLINICO DE LA ENFERMEDAD 

cstu-

cstu-
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3.5 ORGANIZACION E INVESTIGllCION. 

3.5.1 Cronograma (ver grfifica adjunta). 

3.5.2 Recursos Humanos; 

a) Elaboraci6n de Protocolo: Dr. Ignacio Morales 

Carnporredondo, Dr. Carlos Alberto Coronel Pe

ñuela y Dr. Marlo René Palacios Guerrero. 

b} Corrección de Protocolo: Dr. Ignacio Morales 

Campar redondo. 

e) Revisión y Aprobación de Protocolo: Dr. Igna

cio Morales Camporrcclondo, Autoridades loca-

les de Enseñanza del Hospital Xoco y Hospital' 

Mocel, Dirección General de Enseñanza e Inve~ 

ligación. 

d) Obtención de Recursos: Dr. Ignacio Morales -

Cantporrcdondo, Medicina Critica Mocel, s.c. · 

e} Colección de la Muestra: Dr. Carlos Alberto 

Coronel Peñuela, Dr. Nai-lo Rent; Palacios Gue

rrero. 

f) Anfilisis de Resultados: Dr. Carlos Alberto C2 

ronel Pcñucla, Dr. Marlo Hené Palacios Gucrr..2_ 

ro,_ Dr. Ignacio Morales camporrcdondo y Dr. -

Francisco Alejandro Lizárruga Gáratc. 

g) El.:tboraci6n de la Discusión: Dr. Carlos J\lbcE 

to Coronel Peñuela, Dr. Marlo Hené Palacios -

Guerrero, Dr. Ignilcio Morales Ca111porredondo. 

h) Redacción: Dr. Cnrlos nlbcrto Coronel Peñucla 

Dr. Marlo René Polacios Guerrero, Dr. Ignacio 

Morales Camporredondo. 



N ... 

l. Elaboración de Protocolo 

2. Corrección de Protocolo 

3. Rev. y Aprob. de Protocolo 

4. Obtención de Recursos 

5. Colección de la Muestra 

6. Analisis de Resultados 

7. Elaboración de Discusi6n 

8. Redacción 
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i) Hcv.i~,;ión o /\pr>ohdc.iún: JJr. lgnacio Morales -. 

Cum¡1or•r1~dondu dv ]d D.ipecc·ión dl! Enseñanza. 

j) 1-'ul>l i<.'.~1eií",11: Ur. T¡•,J1...i¡:io Mor'dJ.eG Ca.111porredo_!! 

do, Dir•<·cci6n dt:.• 1:11S•-'Ú<111z..1 0. Invc~stigación,

Cn!•~f'i.J11L.a 111.):-:p.i t·a 1 Mocl~ L. 

:i. !J. 3 H~:cur-!:::os l'Í s.i co:1 : 

u) SulbC:!nici.liu.:.i 2,100 gP. (70 fI'· por paciente, 

30 P.::icií~ntes), cos'lo aprox.imado: $2,100,000.00. 

b) Estudios dn l..<Jbupatorio (se pl'actica:rán en el 

LaboPd.torio del llo~ipi tal MoccJ), costo aprox.!, 

ma<lo: $ti0,00U.UO pot• e11fermo, por 30 enfer•mos 

$1,500,UUO.OO. 

RICSGO DE LA INVESTIGACJ ON. 

Cn virtud de tratarse de u11 os tudio de comprobación dr.?

un nue.vo fármaco y pese a que los Pt.'?portes de la litera 

Lur>a no han Jemostrado efC;'cto~=> inde::;1~ahles import.::1nt0s, 

debe considerar5e que el i~lesgo es 1nayor- que el mínimo. 
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