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RESOLUCION DIRECTORAL

Visto: El Expediente N° 24549-2017 con Memorando N° 193-OGC-2017-HCH, remitida por la Jefa de
la Oficina de Gestidon de la Calidad, sobre la aprobacion de la Directiva Sanitaria N° 001-
DEIYT/CIIH/OGC/HCH/2017 “Uso de Ertapenem o Aminoglucdsidos en Infeccion Urinaria Alta por Bacterias
Productoras de Beta Lactamasas (BLEE)”, elaborada y consensuada por el Comité de Control de Infecciones
Asociadas a la Atencion de Salud del Hospital Cayetano Heredia, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 26842, Ley General de Salud, se establece que la salud es condicion
. indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; su
=\ proteccién es de interés pUblico. Por lo que, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;
asimismo, toda persona tiene derecho a la proteccion de su salud en los términos y condiciones que establece
la ley y cuyo derecho a la proteccion de la salud es de caracter irrenunciable;

Que, mediante Resolucidon Ministerial N° 850-2016-MINSA del 28 de octubre del 2016 se aprueba las
“Normas para la elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de: Salud”, la cual establece
disposiciones relacionadas con los procesos de planificacion, formulacién o actualizacion, aprobacion, difusion,
implementacion y evaluacion de los Documentos Normativos que expide el Ministerio de Salud. Las Directivas
son Documentos Normativos con las que se precisa aspectos técnicos y operativos en materias especificas y
cuya emisién puede obedecer a lo dispuesto en una norma legal de caracter general o, de una NTS; estas
pueden ser de aplicacién en todo el sector salud, si por la naturaleza de su contenido asi se requiere,
debiendo ser expresamente sefialado en el Ambito de Aplicacion de las mismas._ Teniendo dos clases de
Directivas, los cuales se denominan: a) Directivas Administrativas, cuando estan dirigidas a temas del dambito
administrativo y b) Directivas Sanitarias, cuando estén dirigidas a temas del ambito sanitario;

Que, el literal f) del articulo 3° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Cayetano
Heredia, aprobado con Resolucion Ministerial N° 216-2007/MINSA, establece como una de las funciones
generales del Hospital, es mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencion
a la salud, estableciendo las normas y los parametros necesarios, asi como generando una cultura
organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las necesidadés y expectativas del paciente y su
entorno familiar;

Que, la Directiva Sanitaria N° 001 DEIYT/CIIH/OGC/HCH/2017, “Uso de Ertapenem o
Aminoglucosidos en Infeccion Urinaria Alta por Bacterias Productoras de Beta Lactamasas (BLEE)” del Hospital
Cayetano Heredia, tiene como finalidad: Contribuir en la estandarizacion en el tratamiento de los pacientes
hospitalizados con el uso de Ertapenem 0 Aminoglucésidos en infeccion urinaria alta por bacterias
productoras de beta lactamasas, y cuyos objetivos son: Establecer criterios de seleccion de pacientes que
deben usar el Ertapenem o Aminoglucosidos en infeccion urinaria alta por bacterias productoras de
Betalactamasas en los servicios de hospitalizacion y Agilizar los procesos de alta de los pacientes con la
implementacion del uso de Ertapenem o Aminoglucdsidos en infeccion urinaria alta por bacterias productoras
de beta lactamasas a fin de ser manejado ambulatoriamente;




Estando a lo propuesto~por el Comité de Control de Infecciones Asociadas a la Atencion de

tafaprobacion dé la Oficina de Gestién de Calidad y lo opinado por la Oficina Asesoria Juridica en el
40-2017-OAJ/HCH;:

Con visto del presidente del Comité de Control de Infecciones Asociadas a la Atencidn de Salud, de
las Jefaturas de la Oficina de Gestién de Calidad y la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad, con lo dispuesto en el TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General N©
27444 y las facultades previstas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Cayetano Heredia
aprobado por Resolucidn Ministerial N© 216-2007/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR la Directiva Sanitaria N° 001-DEIYT/CIIH/OGC/HCH/2017 “Uso de
Ertapenem o Aminoglucosidos en Infeccion Urinaria Alta por Bacterias Productoras de Beta Lactamasas
(BLEE)", presentada por el Comité de Control de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud y la Oficina de
Gestion de la Calidad del Hospital Cayetano Heredia, la misma que se adjunta y forma parte integrante de |a
presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR a los Departamentos de Enfermedades Infecciosas Tropicales vy
Dermatolégicas y Departamento de Medicina del Hospital Cayetano Heredia, adopte las acciones
administrativas necesarias para el cumplimiento de la presente Directiva Sanitaria.

Articulo 3°.- DISPONER que el Jefe de la Oficina de Comunicaciones efectué la publicacién de la
presente Resolucion en la pagina web del Hospital.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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DIRECTIVA SANITARIA N001 DEIYT/CIIH/ OGC/HCH/2017 “USO DE ERTAPENEM O
“AMINGGLUCOSIDOS EN INFECCION URINARIA ALTA POR BACTERIAS PRODUCTORAS DE
BETA LACTAMASAS (BLEE)”

l.- FINALIDAD

Contribuir en la estandarizacion en el tratamiento de los pacientes hospitalizados con el uso de ERTAPENEN
O AMINOGLUCQOSIDOS en infeccion urinaria alta por bacterias productoras de beta lactamasas.

Il.- OBJETIVOS

v Establecer criterios de seleccion de pacientes que deben usar el ERTAPENEM O
AMINOGLUCOSIDOS en infeccion urinaria alta por bacterias productoras de Betalactamasas en los
servicios de hospitalizacion.

v Agilizar los procesos de alta de los pacientes con la implementacion del uso del ERTAPENEM o
Aminoglucésidos en infeccion urinaria alta por bacterias productoras de beta lactamasas a fin de ser
manejado ambulatoriamente.

lI.- AMBITO DE APLICACION

La presente directiva su a&mbito de aplicacion sera para el personal médico del Servicio de Medicina TrE)pical y
Servicio de Medicina.

IV.- BASE LEGAL

v" Decreto Supremo N013 -2006-SA “Aprueba Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Medicos de
Apoyo”.

v Resolucion Ministerial N° 540-2011 /MINSA “Aprobar Norma Técnica de Salud N° 091- MINSA DIGEMID V.-01
‘Norma Técnica de Salud para la utilizacion de Medicamento no Considerados en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales. ‘

v" Resolucion Directoral N° 392-2015-HCH/DG “Aprueba el Reglamento del Comité farmacoterapeutico del Hospital
Cayetano Heredia.”

v" Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA “Normas para la Elaboracion de Documento Normativos de Ministerio
de Salud”. '

-

V.- DISPOSICIONES GENERALES:

5.1 SUSTENTO GENERAL DEL USO DEL ERTAPENEM O AMINOGLUCOSIDOS EN INFECCION
URINARIA ALTA POR BACTERIAS PRODUCTORAS DE BETALACTAMASAS

hoy por hoy y hasta no disponer de mayor experiencia clinica procedente de ensayos aleatorizados, el
tratamiento de eleccion de las infecciones graves por bacterias gramnegativas productoras de BLEE son los
carbapenemes, siendo imipenem el mas estudiado hasta ahora. Ertapenem, a pesar de no tener actividad
frente a P. aeruginosa, presenta en estudios preliminares una eficacia clinica semejante a imipenem frente a E.
coliy K. pneumoniae productoras de BLEE, a lo que se une su comoda administracion (una vez al dia por via
intramuscular o intravenosa). Por todo lo anterior seria una buena opcién para el tratamiento de los pacientes
con infecciones comunitarias con sospecha de ser causadas por estas bacterias productoras de BLEE
y en las que no existen factores de riesgo para infeccién por P. aeruginosa.

Son factores de riesgo para la adquisicion de Enterobacteriaceas productoras de BLEE:
o Enfermedades severas
o Hospitalizacion prolongada




Una estadia actual o reciente en una.unidad de cuidados intensivos o de atencion neonatal intensiva
Procedimientos invasores

Presencia de catéteres intravasculares

Nutricién parenteral total ' -
Ventilacion mecanica

Edades extremas de la vida

Hemodialisis

Ulceras de dectibito

Desnutricion y bajo peso de nacimiento.

Una operacion o un tratamiento de heridas reciente

Tener puesto un catéter urinario, una sonda de alimentacién u otro tipo de tubo colocado en el cuerpo
Tener el sistema inmunologico debilitado, por ejemplo después del transplante de un 6rgano

Estar recibiendo tratamiento antibiético frecuente o de largo plazo.
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Cada vez es mas frecuente la deteccion de enterobacterias (E. coli, Klebsiella) resistentes a cefalosporinas
siendo el mecanismo de resistencia mas frecuente la produccién de-B-lactamasas de espectro extendido.
Basado en el Mapa Microbiolégico del HCH, alrededor del 40% de las E. coli obtenidas de orina son resistentes
a ceftriaxona. A su vez la E. coli y Klebsiella son las causas més frecuentes de infeccion urinaria (>90%), y
siendo los casos de pielonefritis una causa frecuente de hospitalizacion, cada vez es mas comin hospitalizar
pacientes con pielonefritis causadas por entero bacterias productoras de BLEES. Estos pacientes suelen tener
comorbilidades como diabetes. Asimismo, también es muy frecuente ver cuadros de cistitis por enterobacterias
productoras de BLEEs.

En las infecciones urinarias graves, la revision de los datos disponibles sitla a los Carbapenems como los
farmacos de eleccion para el tratamiento empirico. Sin embargo, dado el riesgo que puede conllevar el aumento
en el consumo de los Carbapenems, se hace imprescindible seleccionar adecuadamente a los pacientes en los
que es necesario usarlos, establecer los mecanismos de control para garantizar un uso adecuado, y valorar las
estrategias que puedan evitar su sobreutilizacién, como el uso de aminoglicosido en pacientes seleccionados
hasta conocer la sensibilidad, el uso de otras alternativas en determinadas circunstancias y la posibilidad de
desescalada a farmacos de menor espectro una vez conocida la sensibilidad del microorganismo.

De acuerdo al mapa microbiologico del Hospital Cayetano Heredia del afio 2016 se tiene que los cultivos de
orina positivos a E. coli el 40% y 49% son colonias BLEE de Consultorio Externo/Emergencia y de
Hospitalizacion/UCI respectivamente. )

Escherichia coli
Ndmero de aislamientos = 363 e S
Tipo de muestra=orina f % Resistencia a antimicrobianos de primera linea
Localizacidn=icu, in = C. ext., Eme 1226/3019 ) a E. coli Urocultivos Ao 2016
BLEE 79/363(4991226/3019(40%) _\ .
Numero de aislamientos 363 3019 }

Primera linea de Antibioticos UCI/HOSP  C.EXT/EME ‘
Ampicilina 86 81
Cefuroxima 73 55 # UCI/HOSP
Ciprofloxacina 68 64
Norfloxacina 66 63 B CEAT/EME
Ceftriaxona 51 42
Gentamicina 34 28
Nitrofurantoina N 5 5

|

Amicacina 1 2 | -

Fuente: Registro microbiologia-whonet-Dpto. Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica-HCH
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5.2 DEFINICIONES OPERATIVAS
PIELONEFRITIS:

La pielonefritis (infeccion urinaria alta) es una infeccion del rifion que provoca la inflamacién aguda o cronica
de la pelvis renal y el tejido de los rifiones. Las manifestaciones clasicas de una pielonefritis aguda son: dolor
lumbar, fiebre y escalofrios y sintomas de una cistitis, como dolor al orinar 0 ganas intensas y frecuentes de
orinar, Escherichia coli (E. coli) es el agente etioldégico mas frecuente en infecciones del tracto urinario

ERTAPENEM

El ertapenem es un antibiético 1-B-metil carbapenémico sintético disefiado para administracion parenteral.
Posee unas propiedades que lo diferencian de otros carbapenémicos, como la falta de necesidad de un inhibidor
de la deshidropeptisasa y una vida media muy prolongada, lo que le hace mas adecuado para el tratamiento
empirico de las infecciones graves su administracién en una sola dosis diaria.

Ertapenem es efectivo contra bacterias Gram negativas. No es activo contra Staphylococcus
aureus, enterococos resistentes a ampicilina, Pseudomonas aeruginosa o especies Acinetobacter. .+

AMINOGLUCOSIDOS

Los aminoglucésidos o aminosidos son un grupo de antibidticos bactericidas que detienen el
crecimiento bacteriano actuando sobre sus ribosomas y provocando la produccion de proteinas anémalas.
Tienen actividad especialmente en contra de bacterias Gram negativas y aerobicas y actian sinergisticamente
en contra de organismos Gram positivos.

La Amikacina tiende a ser especialmente efectiva en contra de organismos resistentes.

s

V.- DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1 Indicaciones del uso del Ertapenen

Pacientes con pielonefritis con sospecha inicial y posterior confirmacion de enterobacteria productora de
BLEES que mejora en las primeras 72 horas con el uso Meropenem.

a) Pacientes que estan clinicamente estables y en condiciones de ser dados de alta, y NO
tienen contraindicaciones para el uso de aminoglicosido, pueden recibir Amikacina
intramuscular x 5 dias en casa.

b) Pacientes que estan clinicamente estables y en condiciones de-ser dados de alta, y S! tienen
contraindicaciones para el uso de aminoglicosido, pueden recibir Ertapenem intramuscular
X 5 dias en casa.

¢) Pacientes que estan clinicamente estables y en condiciones de ser dados de alta, y el
antibiograma no indique sensibilidad a los aminoglicésido, pueden recibir Ertapenem
intramuscular x 5 dias en casa.

d) Paciente con cistitis frecuentes, muy sintométicos, con o sin comorbilidades que acuden a
emergencia y son hospitalizados para recibir un curso de Meropenem. Se seguiran los
pasos: a, b, ¢ segun corresponda.
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6.2 Proceso de manejo del tratamiento del Ertapenem
Los pasos para solicitar el medicamento Ertapenem son los siguientes:
1. Solicitar a la Farmacia un formulario ad hoc que se confeccionara para el uso de Ertapenem.

2. Este formulario sera evaluado por el Comité de Infecciones Intrahospitalarias (CIIH) en las siguientes
24-48 horas y daré el visto bueno.

3. Posteriormente el médico podréa indicar Ertapenem o aminoglicésido y se daré el alta medica.
4. Elmédico tratante antes del alta debera hacer una receta para los siguientes dias indicados por el ClIH:

5. El paciente se llevard constancia de aprobacion de modo que posteriormente pueda recibir el
tratamiento diario en el Tépico de Inyectables

6. Aplicacion IM de Amikacina/Ertapenem en el servicio de inyectables del Hospital Cayetano Heredia

7. Reevaluacion del paciente a las 48 horas por consultorio externo, y posteriormente al final del
tratamiento

VIl.- - RESPONSABILIDADES

Para el cumplimiento de la presente directiva se establece las siguientes responsabilidades:
v' Las Jefaturas del Departamento de Medicina y de Enfermedades Infecciosas y Tropicales seran
responsables de difundir la presente directiva a todos los médicos tratantes del servicio.
v" La jefatura de Farmacia seré la responsable de coordinar con los Jefes'de los Departamentos y
el comité farmacoldgico para incluirlo en el petitorio farmacoldgico institucional.
v" La jefatura de Comunicaciones sera responsable de publicar en la pagina la citada directiva. E

VIIl.- DISPOSICIONES FINALES

v" El médico tratante de los servicios de hospitalizacion seran los unicos en disponer el proceso de
manejo con el uso del Ertapenem

v Para la adquisicion del medicamento del Ertapenem seran incluidos dentro del petitorio
farmacologico del hospital, para disponer de los citados medicamentos.




IX.- ANEXOS

Paciente con ITU alta (Pielonefritis) con urocultivo sensible a Amikacina y/o Ertapenem que
requiera hospitalizacién en HCH.

Indicar Amikacina 1 gr EV / dia por tres dias

Mejoro No mejoro ‘
.Completar 7 dias Completar 7 dias EV/IM
EV/IM. con Ertapenem 1 gr
o /dia
Al finalizar indicar .
Nitrofurantoina por 14 Al finalizar indicar
dias mas a una dosis Nitrofurantoina por 14
de 100 mg cada 12 dias mas a una dosis
horas - de 100 mg cada12
horas ‘

-

Seguimiento por
Consultorio externo con
medico infectélogo.




Esquema de Manejo de Paciente hospitalizado por Pielonefritis

?

Paciente hospitalizado por pielonefritis que cumpla con

1) Condicion clinica de ser manejado de manera ambulatoria
(resolucion de fiebre en las Gltimas 48 horas, buena
tolerancia oral, mejora del estado general, mejoria de
condiciones concomitantes)

2) Infeccion confirmada por E. coli/Klebsiella portadora dé
BLEE o sospecha de esta infeccion en quien se haya
manejado inicialmente con un carbapenem

¢ Tiene contraindicaciones para el uso de
amikacina? (mayor de 60 afios, enfermedad
renal, deterioro en la audicion)

S No
Ertapenem 1 g/dia IM por 5-7 dias segtn Amikacina 15 mg/kg/dia IM por 5-
evaluacién de la duracién del caso. 7 dias segln evaluacién de la
duracion del caso




