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RESUMEN

Las estadisticas de paises de Latinoamérica calculan que hay unas cuatrocientas
(400) personas con ERC en estadio V por cada millén de habitantes. De este numero total
de pacientes, las malformaciones nefrourolégicas son una de las principales causas de
ERC. Dentro de las malformaciones encontradas, la vejiga neurogénica constituye un
diagnostico frecuente. En Guatemala la incidencia de anomalias del tubo neural es
relativamente alta, (2.34 x 1,000 nacidos vivos)(25) comparada con otros paises '2.

Actualmente el estandar de cuidado para el manejo de la vejiga neurogénica
consiste en realizar cateterismo intermitente °® asociado al uso de anticolinérgicos y
antibiético profilactico sistémico, con el objetivo de prevenir la infeccién febril del tracto
urinario (ITU) ® y con ello reducir las cicatrices renales y enfermedad renal terminal. Sin
embargo, existen estudios que asocian el uso de antibiéticos profilactico sistémico con el
aumento de la resistencia bacteriana y la seleccion de resistencia en la flora del
paciente.

El objetivo del estudio fue determinar la eficacia de los lavados tdpicos con
yodopovidona versus el uso de antibidticos sistémicos en la prevencién de la ITU febril,
para ello se realizé un estudio clinico, longitudinal que comparé dos grupos de pacientes,
los que usaron yodopovidona tépica y el grupo de pacientes con antibiotico sistémico oral.
Durante el estudio se evalué porcentaje de positividad de urocultivos, sensibilidad
antibiética, numero de ITU y el apego al tratamiento.

Los resultados obtenidos mostraron que el uso de yodopovidona en pacientes con
vejiga neurogénica se asocidé a menor porcentaje de urocultivos positivos, sensibilidad a
antibioticos comunes y diminucién en el numero de ITU febriles. (Con eficacia del 98%) El
hecho de agregar los lavados con yodopovidona a la rutina, no tuvo repercusion en la
adherencia al tratamiento, sin embargo no se documento diferencia estadisticamente
significativa entre los dos grupos estudiados (RR =1).

Como conclusion podemos decir que la yodopovidona ayudo a disminuir la
prevalencia de urocultivos y la ITU Febril, siendo mas efectiva que el uso de antibiéticos
sistémico por via oral.



. INTRODUCCION

En Guatemala cada afio hay 100 nuevos nifios que necesitan trasplante renal y
cerca de 500 con enfermedad crénica del rifidn que llegaran a necesitar trasplante en su
vida adulta, si su enfermedad no es tratada oportunamente. Las malformaciones
nefrourolégicas son una de las principales causas de Enfermedad Renal Crénica (ERC)
en nifios guatemaltecos. Dentro de la malformaciones nefrourolégicas, la vejiga
neurogénica ocupa el primera lugar segun las estadisticas del Hospital Roosevelt.*

En Guatemala los defecto del tubo neural son la principal causa de vejiga
Neurogénica y su incidencia de 2.34 x cada 1000 nacidos vivos'?, es alta en comparacion
con otros paises. La base de datos de FUNDANIER indica que hay 90 pacientes con el
diagnostico de vejiga neurogénica en seguimiento en el programa

Actualmente el estandar de cuidado para el manejo de la vejiga neurogénica
consiste en realizar cateterismo intermitente,”® asociado al uso de anticolinérgicos y
antibidtico profilactico sistémico, con el objetivo de prevenir la infeccion febril del tracto
urinario ® y con ello reducir las cicatrices renales y enfermedad renal terminal. Sin
embargo, existen estudios que asocian el uso de antibiéticos profilactico sistémico con el
aumento de la resistencia bacteriana y la seleccion de resistencia en la flora del
paciente®.

El estudio compara dos grupos de pacientes con diagnéstico de vejiga
neurogénica secundaria a defecto del tubo neural. En uno de los grupos se dio
tratamiento convencional (antibidtico profilactico sistémico) y en el otro grupo, se
prescribieron lavados vesicales con un antiséptico topico (yodopovidona). Se comparo
entre grupos el niumero de infecciones urinarias febriles, sensibilidad antimicrobiana en
urocultivos y la adherencia al tratamiento.

El uso de yodopovidona en pacientes con vejiga neurogénica se asocio a menor
porcentaje de urocultivos positivos, sensibilidad a antibiéticos comunes y diminucion en el
numero de ITU febriles. El hecho de agregar los lavados con yodopovidona a la rutina, no
tuvo repercusion en la adherencia al tratamiento.

Se sugiere realizar estudios similares con poblaciones mas grandes y por mas
tiempo, a fin de confirmar la observacion de que el uso de antibiético profilactico
sistémico, en comparacion con yodopovidona tépico, parece ser menos efectivo en la
prevencidon de dafio renal en pacientes con vejiga neurogénica por dafio del tubo neural,
al aumentar la resistencia bacteriana y seleccionar flora microbiana.

*Datos proporcionados por Fundanier, Base de datos



. ANTECEDENTES

a. ENFERMEDAD RENAL CRONICA

La enfermedad renal crénica (ERC) se define como una anormalidad, que dura
mas de tres meses, en la composicion de la quimica sanguinea, composicion quimica de
la orina, anormalidades en los estudios de imagenes y/o de la histologia renal, con
disminucion del filtrado glomerular o sin él. Puede ser secundaria a multiples etiologias,
de caracter congénito, o adquirido '®. Recientemente se ha estadificado la ERC en cinco
estadios de acuerdo al valor del aclaramiento de creatinina *, siendo el estadio V (ERC V)
aquel que requiere terapia de reemplazo renal.

Las estadisticas de paises de Latinoamérica calculan que hay unas cuatrocientas
(400) personas con ERC en estadio V por cada millén de habitantes. Lo que indica que en
Guatemala podria haber mas de cuatro mil ocho cientos (4,800) pacientes que requieren
terapia de reemplazo renal. De este numero total de pacientes, s6lo son diagnosticados
mil ocho cientos (1,800), es decir que mas de tres mil personas con ERC V no llegan a ser
diagnosticadas ni tratadas ™.

La terapia de reemplazo renal consume gran cantidad de recursos y supone una
carga econdmica grande para los presupuestos de salud

b. MALFORMACIONES NEFROUROLOGICAS COMO CAUSA DE ERC.
VEJIGA NEUROGENICA COMO MALFORMACION NEFROUROLOGICA.

La enfermedad renal crénica en estadios iniciales puede progresar a insuficiencia
renal cronica terminal si no se realiza ninguna intervencion. Pero puede detenerse la
progresion si el diagnéstico se realiza en estadios tempranos y se interviene de forma
oportuna. Los pacientes en quienes se logre detener la progresién a ERC estaran fuera
de tratamiento dialitico, con lo que se logra optimizar recursos econémicos. 3,

Las malformaciones nefrourolégicas son una de las principales causas de ERC.
Estas son un grupo heterogéneo de entidades entre las que se encuentran: la
obstruccién, la displasia renal, la hipoplasia, la nefropatia por reflujo y la vejiga
neurogénica (VN). En Guatemala, los datos obtenidos de la base de datos de la
Fundacion para el Nifio Enfermo Renal (Fundanier) muestran que en nuestro hospital este
grupo de malformaciones constituye una causa importante de ERC en el paciente
pediatrico.

Dentro de las malformaciones encontradas, la vejiga neurogénica constituye un
diagndstico frecuente. Debido a que el ciclo de la la miccion se realiza en dos fases (fase
de llenado, en donde el detrusor se relaja y el esfinter se contrae para evitar escapes de
orina y la segunda fase o de vaciamiento en la cual ocurrre lo opuesto), éste puede
verse alterado y derivar en situaciones que aumenten el residuo post miccional y/o la
presion intravesical derivando en infecciones del tracto urinario y eventualmente danos
estructurales en las vias urinarias. Es a esta condicién clinica a la que se denomina Vejiga
Neurogénica (VN).

Las causas que producen VN pueden deberse a lesiones del sistema nervioso
central o periférico (figuras 1y 2). '®
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Neurogénica en la Infancia. Acta pediatrica, Chile 1989.

1. Figuras 1 y 2: muestran fases del ciclo de la miccion y algunas alteraciones. Tomado de Vejiga

c. DEFECTOS DEL TUBO NEURAL COMO CAUSA DE VEJIGA
NEUROGENICA

En Guatemala la incidencia de anomalias del tubo neural es relativamente alta,
(2.34 x 1,000 nacidos vivos),25 comparada con otros paises como Estados Unidos en
donde se describe 1caso x 1,000 nacidos vivos. 2

El mielomeningocele es la anomalia detectada con mas frecuencia. Esta se debe
a un fallo en el cierre del tubo neural que se produce entre la tercera y cuarta semana de
vida intrauterina. La etiologia es multifactorial y puede deberse a una deficiencia de acido
félico, al uso de farmacos antiepilépticos como el acido valproico y la carbamacepina,
diabetes materna y desnutricion, entre otros.

Como complicacion de los defectos del tubo neural encontramos la vejiga
neurogénica, como expresion clinica de un dafio neurologico a nivel de sistema nervioso
central y periférico.

* Diagnéstico de Vejiga Neurogénica Secundaria a Defecto del Tubo
Neural: La forma de presentacién clinica mas frecuente es infeccion del
tracto urinario, ya sea febril o afebril. El estudio inicial se realiza a través
de ultrasonido renal y vesical, uretrocistograma y estudio urodinamico.
Los hallazgos principales pueden incluir alteraciones en la pared vesical
(diverticulos), reflujo vésico ureteral secundario a la disfuncion de la
miccié y residuo urinario (figura 3) (Bases de Imagenes FUNDANIER).




Figura 3: cistouretrograma
con anormalidades
secundarias a VN. Notese
el reflujo y los diverticulos

vesicales. (Base de Imégenes
FUNDANIER)

e Tratamiento convencional de Vejiga Neurogénica Secundaria a Defecto
del Tubo Neural: Cualquier tratamiento en el nifio con vejiga
neurogénica debe cumplir con los objetivos de: 1) PRESERVAR LA
FUNCION RENAL y 2) CONTROLAR LA CONTINENCIA.

Entre los diferentes tipos de tratamientos encontramos: el a)
farmacolégico, con los agentes anticolinérgicos que controlan las
contracciones vesicales y facilitan el llenado de la vejiga; los antagonistan
del calcio que producen relajacion del musculo liso vesical y los
antidepresivos ftriciclicos que actuan como agentes antimuscarinicos.
también se incluye en este rubro el uso de antibidticos profilacticos
sistémicos para la prevencion de infeccion urinaria. b) El no farmacoldgico,
que incluye el cateterismo limpio intermitente, una técnica instaurada por
Lapides en 1966, que consiste en la introduccion cada 4-5 horas de una
sonda uretral limpia para la evacucion completa de la orina almacenada en
la vejiga. En el grupo de tratamiento no farmacoldgico, se incluye también
el tratamiento quirurgico (la ampliacion vesical, la derivacion tipo
Mitrofanoff, la derivacién indiana, etc) '°.




d. INFECCION URINARIA COMO CAUSA DE CICATRICES RENALES EN
PACIENTES CON VEJIGA NEUROGENICA

Las infeccion del tracto urinario (ITU) a repeticion son un problema comun en los
pacientes con vejiga neurogénica y llegan a asociarse a una alta morbilidad”".

La ITUse define como un grupo heterogéneo de entidades clinicas que se
caracterizan por crecimiento de microorganismos en el aparato urinario. Debe
diferenciarse entre ITU baja e ITU alta. La ITU alta (pielonefritis) es mas probable si el
paciente esta febril, luce téxico, hay dolor lumbar, reactantes de fase aguda (leucocitosis
con desviacion a la izquierda, velocidad de sedimentacion, proteina C reactiva) y
cilindruria (leucocitarios o granulosos). Las ITU s altas se asocian a cicatrices renales y
disminucion de la masa renal funcional. Muchas estrategias terapéuticas buscan limitar el
crecimiento bacteriano y asi disminuir el riesgo de ITU y cicatrices .

El uso de profilaxis antibiética para prevenir ITU en pacientes con malformaciones
nefro urolégicas es una conducta terapéutica comin ?* Existen diferentes revisiones
sobre el uso de profilaxis antibiética en pacientes con vejiga neurogénica con cateterismo
intermitente, e indican que en estas el efecto protector podria mantenerse por sélo por 3
meses antes de seleccionar resistencia °. Por esta razén se han buscado otros métodos
que disminuyan el crecimiento bacteriano en la vejiga y no promuevan resistencia, dentro
de estos se menciona el uso topico de agentes antisépticos %°.

La Yodopovidona es un antiséptico y desinfectante, que se usa para limpiar
heridas, piel y mucosas. Antiséptico se define como toda sustancia quimica que puede
aplicarse sobre tejido vivo con el objetivo de inhibir el crecimiento bacteriano y su
replicaciéon.?* El mecanismo de accién es por oxidacién e inactivaciéon de los componente
celulares. Tiene amplio espectro incluyendo bacterias gram positivas, negativas, hongos,
micobacterias, virus e incluso esporas. La indicacion para uso en mucosas es la solucion
diluida de la siguiente forma: una parte al 10% + 19 partes de agua hervida. Esta solucion
debe ser prepara previo a utilizacion y luego descartada 2,



lll. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de los lavados vesicales con solucion antiséptica con
yodopovidona versus el uso de antibidtico sistémico en la prevencion de la infeccién
urinaria febril en pacientes con cateterismo intermitente.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1. Comparar el numero de infecciones urinarias febriles en pacientes con lavado con
solucién antiséptica con yodopovidona contra el grupo de pacientes con antibiético
sistémico.

3.2.2. Describir el patron de sensibilidad antimicrobiana de los urocultivos obtenidos en
cada uno de los grupos de pacientes.

3.2.3 Evaluar en ambos grupos la adherencia al tratamiento establecido.



IV. MATERIAL Y METODOS

41. Tipo

Estudio clinico, longitudinal que compara el uso de yodopovidona comparado con
el uso de antibidtico sistémico para la prevencién de ITU en pacientes con vejiga
neurogeénica que utilizan cateterismo intermitente. Estudio realizado durante los meses de
Enero a Agosto 2011

4.2. Poblacién
Pacientes con diagndstico de vejiga neurogénica secundario a defecto del tubo
neural.

4.3. Sujetos de Estudio
Pacientes con diagndstico de vejiga neurogénica secundario a defecto del tubo
neural, que utilicen la técnica de cateterismo intermitente.

44. Muestra
Todos los pacientes vistos en la consulta externa del Servicio durante el periodo
del estudio, que cumplan los criterios de inclusion.

4.5. Criterios de Inclusion
» Pacientes con diagndstico de vejiga neurogénica que realicen cateterismo
intermitente.
* Paciente menores de 18 afos

4.6. Criterios de Exclusiéon
* Pacientes que pierda su seguimiento por el Servicio de Nefrologia durante el
tiempo de estudio.
* Pacientes con infeccion urinaria febril al momento de inicio del estudio.
4.7. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE TIPO DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE
CONCEPTUAL | OPERACIONAL | MEDIDA
EDAD Numérica Tiempo de vida | NUmero de afios | Meses

de un individuo de vida referida | Afios
por los padres o

por un
documento de
identificacién
como partida de
nacimiento.
GENERO Nominal Género al que | Género al que | Femenino
pertenece un | pertenece el | Masculino
individuo paciente

referido por los




padres u
observacion del

investigador
VEJIGA Nominal Alteracion Alteracion de la | Vejiga
NEUROGENICA dinamica forma, tamafo y | Neurogénica
miccional de | funcién de la | SI
origen vejiga en | NO
neurolégico estudios por
imagenes, como
ultrasonido renal
y vesical vy
uretrocistograma
INFECCION DEL | Nominal Crecimiento de | Presencia de los | POSITIVO
TRACTO microorganismos | siguiente signos; | NEGATIVO
URINARIO en el aparato | fiebre, dolor
FEBRIL urinario. abdominal,
disuria,
polaquiuria, mas
presencia de
urocultivo  con
mas de 100,000
ufc de un solo
germen.
BACTERIURIA Nominal Existencia de | Ausencia de | POSITIVO
ASINTOMATICO una bacteriuria | signos clinicos | NEGATIVO
significativa de proceso
recurrente en un | infeccioso, con
sujeto cultivo  positivo
asintomatico sin importar el
numero de
colonias y el de
gérmenes
CATETERISMO NOMINAL Cateterismo Colocacién  de | 2 veces
INTERMITENTE vesical, catéter vesical | diarias
periddico, para extraer | 4 veces
regular y | orina por uretra | diarias
frecuente usado | o mitrofanof 5 veces
para evacuar el diarias
volumen residual
de la orina.
LAVADOS NOMINAL Limpieza de la | Uso de solucién | Sl
VESICALES vejiga con | de NO

sustancia topica

yodopovidona al
0.5% dilucién:

A una parte de
yodo al 10% en
19 partes de
agua estéril

Se instilara en el
interior de la




vejiga una vez al
dia.

YODOPOVIDONA | NOMINAL Antiseptico y | Solucién al al | SI

Desinfectante 10% en frasco | NO
de 60 ml

4.8.

METODO, TECNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCION Y TABULACION DE
DATOS.

Se realizo el estudio de la siguiente forma:

Se selecciono al azar a los pacientes a los dos grupos dependiendo del uso o0 no
del antibidtico oral sistémico como profilaxis.

Se coloco en el grupo A a los pacientes con vejiga neurogénica que utilizaron
cateterismo intermitente

Se colocando en el grupo B a los pacientes con vejiga neurogénica que utilizaron
cateterismo intermitente mas antibidtico sistémico oral como profilaxis
(cefadroxilo).

Se les dio un consentimiento informado a todos los padres de los pacientes que
fueron ingresados al estudio.

Al inicio del estudio se realizaron examen de orina urocultivo de orina, creatinina y
hematologia en ambos grupos.

Se tomaron la muestra de orina a través de una sonda vesical limpia, a un medio
de transporte 0 a una bolsa recolectora de orina estéril.

Se enviaron las muestras a laboratorio de referencia del Hospital Roosevelt, los
cual fueron sembrando en agar sangre y agar Mc Conkey

Los resultados fueron recogidos por los padres los cuales reportaron los
resultados directamente al investigador.

A los padres del grupo A se les dio las indicaciones especificas para realizar los
lavados topicos con yodopovidona

A los padres del grupo B se les dio las indicaciones especificas para no
suspender el antibiético sistémico oral como profilaxis y se revisaron las dosis de
acuerdo al peso del paciente al inicio del estudio.

Se lleno la boleta con los datos a estudiar durante los meses de seguimiento.

El seguimiento fue cada dos meses después de la intervencion por un periodo de
6 meses.

Los laboratorios se analizaron con cada paciente cada dos meses durante el
tiempo que dure la investigacion

Los pacientes se les informo las razones para salir del estudio, la primera fue el no
asistir a su evaluacion o perder su seguimiento, la segunda fue que el paciente
presente una infeccioén urinaria complicada (Febril) y la tercera fue una reaccion
adversa al uso de medicamento topico (Yodopovidona) asi como al antibiético.




Se monitorizo de la siguiente forma, evaluacién directa en consulta externa y
mediante llamadas rutinarias a los padres de los pacientes involucrados en el
estudio para evitar las complicaciones ya descritas.

Se realizo la tabulacién de los datos en EPI info, la prueba estadistica utilizada
para medir la significancia fue la “F" de Fisher, un valor de p <0,05 fue considerado
como estadisticamente significativo y luego se realizo el analisis respectivo.
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V. RESULTADOS

A. Resultados Demograficos: La poblacion estudiada consistié en 41

pacientes con diagnostico de vejiga neurogénica que se realizaban
cateterismo intermitente y que estaban en seguimiento en la clinica de
consulta externa del Servicio de Nefrologia. La edad promedio de los
pacientes fue de 6.8 afos (rangos entre 1 y 18 afios) y 21 pacientes de
41 eran varones. Los pacientes fueron separados en dos grupos al
azar: a) Grupo A correspondié a pacientes a quienes se les indico
lavado vesical con solucion de yodopovidona en el ultimo cateterismo
vesical del dia; y los pacientes del Grupo B continuaron el tratamiento
convencional con antibiético profilactico en horas de suefo (cefadroxilo
10 mg/Kg/dia). En ambos grupos se continto la misma frecuencia de
cateterismo intermitente (cinco veces al dia) y los medicamentos
anticolinérgicos asociados al cateterismo intermitente. En la tabla 1, se
puede ver la comparacion de los hallazgos demograficos entre grupos.

Tabla 1. Comparacién de hallazgos demograficos y clinicos entre los Grupos Ay B.

Grupos A Grupos B Valor de p
Numero de pacientes 20 21 P >0.05
Pacientes varones 11 10 P >0.05
Edad promedio 6.7 6.9 P > 0.05
Promedio de cateterismos 5 5
por dia
Porcentaje de pacientes 100% 100% P >0.05
usando anticolinérgicos

B. Evaluaciéon de Seguimiento:

a. Urocultivos Positivos: En el Grupo A (yodopovidona) el 90%
de los pacientes presentd urocultivos positivos en la primera
visita de seguimiento. En la segunda, tercera y cuarta visitas
(con un intervalos de 2 meses entre ellas) el porcentaje de
cultivos positivos fue de 70%, 50% y 30%, respectivamente. En
el Grupo B (antibidtico sistémico) los porcentajes de urocultivos
positivos para las mismas visitas fueron de 75%, 50%, 100% y
100%.

b. ITU febril: Durante el periodo de seguimiento se documentd un
cuadro de infeccién urinaria febril y éste fue en un paciente del
Grupo B (antibiético sistémico). No se documentdé casos de
infeccién urinaria febril en el Grupo A (yodopovidona). (ver Tabla
2)

11



Tabla 2. Comparaciéon de Urocultivos positivos e ITU febril entre grupos

Grupo A (yodopovidona) Grupo B (antibiético sistémico)
% Urocultivo + visita 1/ ITU 90/0 7510
febril
% Urocultivo + visita 2/ ITU 70/0 50/1
febril
% Urocultivo + visita 3/ ITU 50/ 0 100/0
febril
% Urocultivo + visita 4/ ITU 30/0 100/0
febril

c. Gérmenes Aislados y patrones de Resistencia: Los

gérmenes documentados en los urocultivos positivos fueron: a)
Grupo A (yodopovidona): E.Coli 88%, Proteus Mirabilis 8% y
Enterebocter Cloacae 4%; para el Grupo B (antibidtico
sistémico): E.Coli  92% y Estreptococo Grupo D 8%. En
cuanto a los patrones de resistencia, se documentd que los
cultivos obtenidos en los pacientes del Grupo A (yodopovidona),
fueron resistentes a Ampicilina 48%, Cefotaxime 32%,
Trimetoprin Sulfametoxazol 24% y del Grupo B (antibiético
sistémico), fueron resistentes a Ampicilina 77%, Cefotaxime
53%, Trimetoprin Sulfametoxazol 92% Tabla 3.

Tabla 3. Patrones de Resistencia

Antibiético Grupo A (yodopovidona) Grupo B (antibiotico sistémico)
Porcentaje de resistencia Porcentaje de resistencia
Ampicilina 48% 77%
Cefotaxime 32% 53%
Trimetoprin Sulfametoxasol 24% 92%
Cefepime 24% 30%
Cefalotina 20% 38%
Ciprofloxacina 12% 8%
Amoxicilina mas clavulanato 8% 8%
Ceftazidime 8% 38%
Piperacilina 0% 31%

La sensibilidad fue determinada por medio del sistema VITEK

Patron de adherencia al tratamiento: Tabla 4

Durante el periodo de seguimiento se documento para el Grupo
A (yodopovidona) 92% de apego al tratamiento y para el Grupo
B (Antibidtico sistémico) 75% de apego al tratamiento, segun se
observa en la Tabla 4

12




Tabla 4. Adherencia al tratamiento

Cateterismos Intermitente | Grupa A Grupo B
2 diarios 0 8%

4 diarios 8% 10%

5 diarios 92% 90%
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VI. Discusién y Analisis

Debido a los riesgos conocidos de exponer pacientes cronicamente a antibiéticos
sistémicos, se desarroll6 el estudio con el objetivo de determinar si el lavado vesical con
solucion antiséptica con yodopovidona es igualmente efectivo que el uso de antibidtico
sistémico en la prevencion de la infeccion urinaria febril en pacientes con cateterismo
intermitente.

El conjunto de pacientes estudiados se asignaron de manera aleatoria a uno de
dos grupos (grupos A y B), de acuerdo a la terapia recibida (antibiético sistémico o lavado
con yodopovidona). Es importante mencionar que no hay diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos A y B en cuanto a edad, numero de pacientes, ni plan
terapéutico (numero de cateterismos por dia, uso de anticolinérgicos) (RR= 1) (ver tabla
1).

En cuanto al porcentaje de urocultivos positivos, el grupo A (lavados vesicales con
yodopovidona) evidencié que al principio el porcentaje de cultivos positivos (90%) fue
mayor que en el grupo B (75%). Luego estos fueron disminuyendo hacia el final del
seguimiento de 6 meses, en contraposicion a lo ocurrido en el grupo B (30 versus
100%).La eficacia del uso de la yodopovidona fue establecida en un 98%. Esta
observacién puede encontrar su explicacion en el efecto de seleccion microbiana que
produce el uso crénico del antibiético profilactico '°. Aunque el porcentaje de urocultivos
positivos en el grupo A no llegara al 0%, es interesante ver el patron descendiente y surge
la cuestion de cual puede ser el menor porcentaje de urocultivos positivos, si se
extendiera el tiempo de seguimiento. En el estudio, al igual que la literatura, el principal
germen productor de infecciones del tracto urinario fue Escherichia coli ®

El patron de sensibilidad de los antibidticos en urocultivos también mostré un
comportamiento interesante: a resistencia a antibidticos “cominmente usados”, tales
como ampicilina y trimetoprim, fue considerablemente mayor en el grupo B (antibiético
profilactico), cuando se compara con el grupo A. Este hallazgo apoya lo referido en la
literatura %, en cuanto a que el uso de antibiéticos cronicamente no solamente selecciona
flora, si que ademas, aumenta la resistencia a los antibidticos %% Con estos dos hechos
referidos, se aumenta el riesgo de fracaso en la terapéutica antimicrobiana en caso de
infeccién urinaria febril, elevando los costos de tratamiento.

La infeccidn del tracto urinario febril que posee un alto riesgo de producir cicatriz
renal y por consiguiente progreso a enfermedad renal terminal se evidencio Unicamente
en el grupo con profilaxis antibiética.

El patrén de adherencia al tratamiento se midié en base al numero de veces que
se realizd el cateterismo. No se observé una mayor desercion en los pacientes a los que
se les agrego una paso mas en el proceso del cateterismo (el lavado con yodopovidona.

El uso de yodopovidona en pacientes con vejiga neurogénica se asocido a menor
porcentaje de urocultivos positivos, sensibilidad a antibiéticos comunes y diminucién en el
numero de ITU febriles. El hecho de agregar los lavados con yodopovidona a la rutina, no
tuvo repercusion en la adherencia al tratamiento.

Se sugiere realizar estudios similares con poblaciones mas grandes y por mas
tiempo, a fin de confirmar la observacion de que el uso de antibiético profilactico
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sistémico, en comparacién con yodopovidona tépico, parece ser menos efectivo en la
prevencidon de dafo renal en pacientes con vejiga neurogénica por dafio del tubo neural,
al aumentar la resistencia bacteriana y seleccionar flora microbiana.
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6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1. CONCLUSIONES

No hubo diferencia estadisticamente significativa entre el uso de yodopovidona y
el antibidtico oral sistémico en la prevencion de la ITU febril.

La eficacia de los lavados vesicales con solucion antiséptica con yodopovidona en
la prevencion de la infeccion urinaria febril fue de un 98%

La Infeccion del Tracto Urinario Febril se documento Unicamente en los pacientes
que estaban sometidos a uso de antibiético profilactico

La yodopovidona ayudd a disminuir la prevalencia de urocultivos positivos al sexto
mes en un 70%.

Los pacientes con tratamiento sistémico presentaron mayores porcentajes de
patrones de resistencia a antibiéticos comunes

La adherencia al cateterismo intermitente no fue diferente entre los grupos de
estudio.
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6.2. RECOMENDACIONES

6.2.1. Implementar el uso de lavados con yodopovidona tépica por ser costo efectivo

6.2.2. Se sugiere realizar estudios similares con poblaciones mas grandes y por mas
tiempo, a fin de confirmar la eficacia del uso de los lavados con yodopovidona
tépica

6.2.3. Insistir con el cateterismo intermitente como herramienta util en la prevencion del
dafio renal en pacientes con vejiga neurogénica

6.2.4. Disminuir el uso de antibidtico sistémico en pacientes con vejiga neurogénica y
cateterismo intermitente por el riesgo de resistencia microbiana.
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X. ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este formulario de consentimiento informado es para padres de pacientes de nifios
menores de 18 anos, que son atendidos en la clinica de nefrologia pediatrica del Hospital
Roosevelt, a quien se les va a pedir que participen en la investigacion de “"Uso de
yodopovidona intravesical en prevencion de infecciones urinarias en nifos con
cateterismo intermitente”.

Dr. Edgar Alfredo Reyes Cuellar

Cel: 49500954

Dr Randall Lou

Tel: 55829999

Hospital Roosevelt

Unidad Nefrologia Pediatrica

Le estamos invitando a ser parte de esta investigacion, porque es importante que
probemos esta nueva técnica de uso de yodopovidona (desinfectante para piel y mucosa)
en los nifios con cateterismo intermitente (introduccion de un catéter o de una sonda en la
vejiga), ya que su hijo(a) padecen de vejiga neurogénica (disfuncion vesical debida a una
anomalia congénita), creemos conveniente que puede ser parte del estudio.

Lo que busca el siguiente estudio es determinar si el uso de yodopovidona intravesical
(dentro de la vejiga, como un lavado) puede llegar a ser tan efectiva como el uso de
antibiotico tomado por via oral para la prevencion de las infecciones urinaria en nifilos con
cateterismo intermitente.

El siguiente estudio clinico comparara dos grupos de pacientes, los que usaran
yodopovidona intravesical y el grupo de pacientes que tomaran antibi6tico por via oral,
estos seran asignados al azar, y contaremos con un aproximado de 40 pacientes por un
tiempo de seguimiento de 8 meses.

La forma como evaluaremos a su paciente sera mediante su chequeo bimensual en la
clinica de consulta externa de nefrologia, y donde evaluaremos los resultados de
laboratorio que debera tener en su poder y que previamente se le habran indicado.

Le pedimos que su asistencia sea puntual a la hora y lugar establecido en el carnet de
identificacion del paciente.

El paciente podria salir del estudio por las siguientes razones, no asistir a su evaluacién o
perder su seguimiento y que su hijo presente una infeccién urinaria complicada (Febril).
Las complicaciones que podrian presentarse son reaccién de alergia al uso del
medicamento tépico( Yodopovidona) asi como al antibiético, para lo cual usted debera
informar de forma inmediata al médico encargado del estudio. Nosotros como equipo
meédico estaremos pendientes cuidadosamente de usted y de otros participantes durante
el estudio
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La decisién de que su hijo(a) participen en este estudio es completamente voluntaria. Si
su decision es negativa, todos los servicios que usted y su hijo (a) reciban de esta
institucién continuaran y nada cambiara, usted puede cambiar su decision mas tarde y
dejar de participar, aun cuando haya aceptado previamente.

Esta informacion se guardara en nuestros registros, de forma confidencial y sin ser
publicado los datos personales del paciente y solo podran tener acceso los médicos
involucrados en este estudio y el comité de ética que evaluara este estudio.

He leido la informacion proporcionada, o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar dudas sobre ello y se me ha respondido satisfactoriamente.

Consiento voluntariamente que mi nifio/a participe en este estudio y entiendo que tengo el
derecho de retirar del estudio mi nifio/a en cualquier momento sin que afecte de ninguna
forma mi atencion médica ni la de mi nifio/a.

Nombre Firma
Identificacion: Fecha:
Nombre de Padre/Madre o Apoderado

Identificacion: Fecha:

Firma del Padre/Madre o Apoderado

Nombre de quien obtuvo el consentimiento:

Firma: Fecha:
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Xl. PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL
TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcial y por cualquier medio la
tesis: "Yodopovidona intravesical en prevencidon de infeccion urinaria en nifios con
cateterismo intermitente” para propdsitos de consulta académica. Sin embargo
quedan reservados los derechos que confiere la ley, cuando sea cualquier otro
motivo diferente al que se sefala lo que conduzca a su reproduccion o
comercializacién total o parcial.
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