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RESUMEN

Palabras claves: MSSA, MRSA, portacidon nasal, asilo de ancianos, S. aureus
Introduccion
Staphylococcus aureus es una bacteria Gram positiva, causante de enfermedades
nosocomiales y adquiridas en la comunidad y que tiene como nicho ecolégico habitual
las narinas anteriores. En la poblacién adulta mayor, las infecciones por S. aureus son
causa significativa de morbilidad y mortalidad. La convivencia estrecha en condiciones
de hacinamiento en que se encuentran los residentes de asilos, junto con la mayor
frecuencia de condiciones predisponentes, los convierte en grupos vulnerables en los
que se favorece la colonizaciéon por el S. aureus. A la par con estudios recientes
realizados en otras partes del mundo, nos propusimos realizar este trabajo con el
objetivo de determinar la prevalencia de colonizaciébn nasal de S. aureus, la
susceptibilidad a antibi6ticos y su posible asociacion con factores de riesgo, en los
residentes del Hogar Asilo San Pedro Claver de la ciudad de Cartagena de Indias
durante el segundo semestre del afio 2007. Este estudio fue aprobado por el Comité de
Etica de la Universidad de Cartagena.
Metodologia
El presente fue un estudio descriptivo de corte transversal en el cual se determiné la
prevalencia de portadores nasales de la bacteria Staphylococcus aureus en la
poblacion estudio. El disefio metodolégico propuesto en esta investigacion fue de tipo
observacional y la poblacién estudio estuvo constituida por los residentes del hogar
asilo de ancianos San Pedro Claver. Para cada sujeto participante, se tomaron
muestras nasales por una uUnica vez durante el estudio, usando hisopos de algodén
estériles. Las muestras fueron sometidas a analisis microbioldgicos especificos para la
identificacién de cepas de S. aureus y se determiné la susceptibilidad a antibidticos de
los aislamientos obtenidos y la asociacion con factores de riesgo potenciales.
Procesamiento de la informacion
Con base en los resultados microbiolégicos, los sujetos fueron divididos en dos grupos:
Grupo de Portadores y Grupo de No Portadores, de acuerdo a si presentaron o no

colonizacion nasal con S. aureus. Para la determinacion de la tasa de portador nasal de



S. aureus en la poblacién estudio y su asociacion con factores de riesgo potenciales se
utilizé el programa SPSS 13.0.

Resultados

En el presente estudio participaron un total de 75 individuos y se obtuvieron 11
aislamientos que dieron pruebas confirmatorias positivas para S. aureus, lo que
correspondié a una prevalencia de 14.7%. Las pruebas de susceptibilidad indicaron
que todas las cepas aisladas fueron susceptibles a meticilina (MSSA); no se detectaron
cepas resistentes a meticilina (MRSA). Tampoco se encontré asociacién con los
diferentes factores de riesgo analizados.



1. INTRODUCCION

1.1. Staphylococcus aureus y portacion nasal

Staphylococcus aureus es una bacteria Gram positiva, con morfologia de coco
agrupada en racimos que se presenta como un importante patégeno humano causante
de enfermedades nosocomiales y adquiridas en la comunidad que a la vez puede
comportarse como comensal en individuos sanos adoptando como nicho ecolégico las
narinas anteriores (1-12). Aproximadamente el 30% de la poblacién general se
encuentra colonizada asintomaticamente con este patégeno potencial, resultando
inciertas las razones por las cuales la bacteria coloniza a unos individuos y a otros no
(3, 4, 13). En relacion con el estado de portador, se han identificado tres patrones de
portacion nasal: portadores persistentes (20% de la poblacién); portadores
intermitentes (60% de la poblacion); y aquellos que nunca o muy rara vez han sido
portadores (20% de la poblacién) (1).

Las bases moleculares que determinan el estado de portador permanecen sin elucidar,
constituyéndose su estudio en una importante area de investigacion aun sin explorar,
teniendo en cuenta que la portacion de la bacteria ha sido identificada como un factor
de riesgo importante para la adquisicidn de infecciones en pacientes sometidos a
cirugias, hemodialisis, o dialisis peritoneal ambulatoria; en individuos infectados con
VIH/SIDA, y aquellos con dispositivos intravasculares, y los colonizados con S. aureus
resistentes a meticilina (MRSA) (1). Aunque la eliminacién del estado de portador ha
sido considerado como una estrategia preventiva atractiva en pacientes en riesgo, se
necesitan estudios cuidadosamente disefiados para la optimizacion de esta estrategia
y la definicion de los grupos en riesgo (14-16).

1.2 Factores de riesgo para la colonizacion por Staphylococcus aureus en
ancianos

Se ha mostrado que la portacién nasal de S. aureus aumenta el riesgo de infecciones

de heridas quirurgicas, del tracto respiratorio inferior, o del torrente circulatorio, de tal

forma que los portadores tienen un riesgo 2-9 veces mayor de desarrollar estas
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infecciones (17). Aunque diversos estudios poblacionales muestran que la tasa de
colonizacion por S. aureus es mas alta en nifos y adultos jévenes que en ancianos (1,
13, 18), algunos de los factores que influencian la tasa de colonizacién por S. aureus
son mas comunes en este Ultimo grupo; entre estos factores se destacan la diabetes
mellitus, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, condiciones debilitantes, y
hospitalizaciones recientes (19, 20). En la poblacion adulta mayor, las infecciones por
S. aureus son causa comun de bacteriemia, endocarditis, neumonia, artritis séptica, y
osteomielitis (20); por consiguiente, en ancianos hospitalizados, las infecciones
causadas por esta bacteria son una causa significativa de morbilidad y mortalidad.
Después de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, y enterococos, el S. aureus es
el patébgeno que mas frecuentemente causa infecciones hospitalarias en adultos
mayores, siendo el responsable de un 9% de todas las infecciones nosocomiales y es
el segundo agente causante de infecciones de heridas quirurgicas (21).

Los aislamientos de S. aureus tanto en individuos sanos como en pacientes con
afecciones asociadas a esta bacteria han presentado en los Ultimos afnos variaciones
genotipicas mostrando un incremento en la resistencia a meticilina y cambios en sus
genes de virulencia (6, 7, 11, 22-30). Las cepas de S. aureus resistentes a meticilina
(MRSA- Methicillin resistant Staphylococcus aureus) tienen la tendencia a desarrollar
resistencia al tratamiento antibiético, lo cual aumenta la morbilidad y la mortalidad
durante las infecciones asociadas a esta bacteria (9, 24, 26, 31-38) y las cuales
conforman un espectro amplio que incluye desde infecciones relativamente inocuas
hasta procesos sistémicos que comprometen seriamente la vida del paciente (2, 7, 12,
39-42).

La convivencia estrecha en condiciones de hacinamiento en que se encuentran los
residentes de asilos, junto con la mayor frecuencia de condiciones predisponentes, los
convierte en grupos vulnerables en los que se favorece la colonizacion por diversos
patégenos, entre ellos, el S. aureus. Teniendo en cuenta que un factor de riesgo
significativo para el desarrollo de infeccion por S. aureus es el antecedente de
portacion nasal de la cepa enddgena causante (43), en diversas regiones geograficas
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del mundo se han realizado un numero creciente de estudios dirigidos a establecer la
tasa de portacion de S.aureus en esta poblacién en riesgo, con el fin de prevenir brotes
de enfermedades asociadas a este coco Gram positivo (23, 34, 39, 44-65). A la par con
estudios recientes realizados en otras partes del mundo, nos propusimos realizar este
trabajo con el objetivo de determinar la prevalencia de colonizacion nasal de S. aureus
en los residentes del Hogar Asilo San Pedro Claver de la ciudad de Cartagena de
Indias durante el segundo semestre del afio 2007. Esperamos que los resultados
obtenidos nos sirvan de base para la iniciacion de un programa de vigilancia
epidemioldgica de S. aureus en poblaciones en riesgo de desarrollar brotes de
infecciones con cepas patogénicas, especialmente las cepas MRSA.



2. METODOLOGIA
2.1. Diseiio metodoldgico, Poblacion estudio y consentimiento informado

El presente fue un estudio descriptivo de corte transversal en el cual se determiné la
prevalencia de portadores nasales de la bacteria S. aureus en la poblacién estudio. El
disenio metodologico propuesto en esta investigacion fue de tipo observacional y la
poblacion estudio estuvo constituida por los residentes del hogar asilo de ancianos San
Pedro Claver, que estuvieron de acuerdo en participar de este proyecto, los cuales
firmaron un consentimiento informado para participar en la investigacion. Para aquellos
individuos con algun grado de discapacidad mental que les impidiera dar su
consentimiento informado, se contd con el consentimiento informado del representante
legal de la institucion Hogar Asilo San Pedro Claver. El estudio conté con la aprobacion
del Comité de Etica de la Universidad de Cartagena.

2.2.. Toma y procesamiento de muestras clinicas

Para cada sujeto participante, se tomaron muestras nasales por una Unica vez durante
el estudio, usando hisopos de algodon estériles. Para cada sujeto, los hisopos se
aplicaron a las narinas anteriores y se rotaron tres veces en el sentido de las
manecillas del reloj y tres veces en el sentido contrario. Los hisopos se colocaron
inmediatamente en medio de transporte de Stuart y se mantuvieron a 4°C hasta su
inoculacién en placas de agar manitol sal. Posteriormente, las placas se incubaron a
37°C por 48 horas. Cumplido el periodo de incubacion, las colonias manitol positivas se
subcultivaron en placas de agar nutritivo y se incubaron por 24- 48 horas a 37°C. Los
aislamientos presuntivos fueron sometidos a pruebas de confirmacién para S. aureus.
Los analisis microbiolégicos fueron realizados en su totalidad en los laboratorios de
microbiologia de la Facultad de Medicina de la Universidad de Cartagena, directamente
0 bajo la supervision de las autoras del proyecto, durante el segundo semestre del afo
2007.



2.3. Pruebas de confirmacion para Staphylococcus aureus

Para todos los ensayos descritos en este estudio se utiliz6 como control la cepa ATCC
25923 la cual es MSSA B-lactamasa-negativa.

2.3.1. Tincion de Gram

La morfologia microscépica para cada aislamiento bacterial fue establecida mediante la
coloracion de Gram usando objetivo de inmersion 100X. Para esto, los extendidos
bacterianos fueron preparados sobre portaobjetos, fijados con calor, tefiidos con cristal
violeta, fijados con lugol, decolorados con alcohol y tratados con el colorante
secundario safranina. Los preparados se observaron con microscopio Optico usando

objetivo de inmersién 100X.
2.3.2. Prueba de la catalasa

La capacidad de produccion de catalasa para cada aislamiento bacteriano fue
establecida mediante la prueba de la catalasa usando peréxido de hidrégeno. Para
esto, se prepararon extendidos bacterianos sobre portaobjetos a los cuales se les

agregaron una gota de H>O, al 3% y se observé la produccién de burbujas de gas.
2.3.3. Prueba de la coagulasa

Cada aislamiento bacteriano fue inoculado en un tubo con plasma de conejo,
resuspendido en el plasma e incubado por 4-24 horas en bafio de agua a 37°C. La
presencia de coagulacion se determind cada hora durante las primeras 4 horas. Si a
estas cuatro horas el resultado fue negativo, se hizo una observacién final a las 24
horas de incubacién.

2.3.4. Prueba de aglutinacion en latex especifica para Staphylococcus aureus

Como método complementario para la confirmacién de S. aureus se utilizé una prueba
de aglutinacion en latex (Staphaurex) para las colonias presuntivas, que de acuerdo a
las pruebas anteriores resultaron ser cocos Gram positivos, productores de catalasa y

que dieron prueba positiva para la coagulasa en tubo.



2.3.5. Pruebas de susceptibilidad in vitro a antibiéticos

Las pruebas de susceptibilidad in vitro de los aislamientos confirmados de S. aureus se
realizaron con el método de difusion en disco, siguiendo las guias de la CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute), anteriormente denominado NCCLS (66). Para
esto, cada aislamiento identificado positivamente como S. aureus, se subcultivé en
agar nutritivo por 18 horas a 37°C al cabo de las cuales se suspendieron cinco colonias
en agua destilada hasta alcanzar una turbidez equivalente al patrén 0,5 en la escala de
Mac Farland. La suspensién se usé para inocular la entera superficie de una placa de
Agar Mueller-Hinton (didmetro 90 mm); después de 15 min de la inoculacién, se
colocaron los discos sobre la superficie y se incubaron por 18-24 h a 37°C. Las
pruebas de sensibilidad fueron realizadas para oxacilina, cefoxitina, vancomicina,

gentamicina, eritromicina, clindamicina, y rifampicina.

2.4. Procesamiento de la informacion y analisis estadistico

Con base en los resultados microbiolégicos, los sujetos fueron divididos en dos grupos:
Grupo de Portadores y Grupo de No Portadores, de acuerdo a si presentaron o no
colonizacion nasal con Staphylococcus aureus. Para la determinacién de la tasa de
portador nasal de Staphylococcus aureus en la poblacion estudio y su asociacién con
factores de riesgo se realiz6 un andlisis univariado con las variables independientes
usando como medida estadistica la prueba exacta de Fisher. Los analisis estadisticos
fueron realizados con el programa SPSS 13.0. (SPSS Inc., Chicago, IL).
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3. RESULTADOS

En el presente estudio participaron un total de 75 individuos, 40 hombres (53.3%) y 35
mujeres (46.7%), con una edad media de 75.3 £ 3 afos. Seis individuos adicionales
rehusaron a la toma de muestras (tres hombres y tres mujeres). En el estudio se
obtuvieron 11 aislamientos que dieron pruebas confirmatorias positivas para S. aureus,
lo que correspondié a una prevalencia de 14.7%. Las pruebas de susceptibilidad
indicaron que todas las cepas aisladas fueron susceptibles a meticilina (MSSA); no se
detectaron cepas resistentes a meticilina (MRSA). El analisis estadistico no encontro
asociacién significativa entre la portacion nasal de la bacteria y las diferentes variables
analizadas. (Tabla 1). La Tabla 2 muestra las principales caracteristicas de los casos
portadores de MSSA.
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3.1. Tabla 1. Comparacion de los casos: portadores nasales de MSSA detectados

vs no detectados.

Parametros MSSA (+) MSSA (-) p value®
n =11 (14.7%) n = 64 (85.3%)
Género 5/6 35/29 NS
(Masculino/Femenino)
Edad (rango) 72.9 (48-93) 75.7 (53-97) NS
Diabetes mellitus 0 1 NS
Falla cardiaca 0 1 NS
Falla renal 0 0 NS
Hospitalizaciones 0 12 NS
(Ultimos seis meses)
Presencia de lesiones 1 10 NS
cutaneas
Uso de antibidticos 0 5 NS
(Ultimos seis meses)
Movilidad 4/6 7/58 NS

(Limitada/Normal)

2 Se uso la prueba exacta de Fisher en los analisis estadisticos. NS = No significativo.
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3.2. Tabla 2. Caracteristicas de los casos portadores de MSSA

Caracteristicas Individuo No.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | 11
Género M M M M M F F F F F F
Edad 74 |72 |70 |74 |68 |93 |48 (8 |70 |70 |77
Diabetes mellitus No |[No |[No |[No [No |[No [No [No |[No |No |No
Falla cardiaca No |[No |[No |[No [No |[No [No [No |[No |No |No
Hospitalizaciones No [no |[No [No [No [No |[No [No |[No |No |No
(Ultimos seis meses)
Presencia de|No [No |[No |[No |No |No |Si No |No |No | No
lesiones cutaneas
Uso de antibioticos |[No [No [No |[No [No [No [No [No |[No |No |No
(Ultimos seis meses)
Nivel de movilidad L N L L L N N N N N N
Limitada: L
Normal: N
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4. DISCUSION

Las infecciones causadas por S. aureus son una causa significativa de morbilidad y
mortalidad en adultos mayores (57, 67) y se ha establecido que un factor de riesgo
significativo para el desarrollo de infecciones es la portacion nasal previa de S.
aureus(43),(13). Aunque la colonizacién de las fosas nasales es un proceso normal, a

su vez, también puede ser fuente de infeccion invasiva (13).

En el presente estudio encontramos que el 14.1% de los residentes del asilo estuvieron
colonizados con MSSA; no se encontraron portadores de MRSA. De hecho, las cepas
aisladas fueron sensibles a todos los antibioticos ensayados: oxacilina, cefoxitina,
vancomicina, gentamicina, eritromicina, clindamicina, y rifampicina. La prevalencia de
portacion nasal de S. aureus encontrada en este estudio es mucho mas baja que las
reportadas en estudios similares en otros paises (10, 19, 45, 68). Una explicacion a la
baja prevalencia de S.aureus y a la susceptibilidad de las cepas encontradas a los
diferentes antibiéticos ensayados es que la deficiencia de recursos econémicos y la
baja cobertura médica de los residentes del asilo ha incidido en una reduccién
significativa en el uso de antibibticos, lo que a su vez ha reducido la presién selectiva
de microorganismos resistentes, como ha sido sugerido en otros estudios (19, 69).

Aunque la relacion entre la colonizacién y el proceso infeccioso no esta claramente
definido, se ha establecido que existen factores intrinsecos tanto del huésped como de
las cepas colonizadoras asociados a la colonizacién (13). Sin embargo, en este estudio
no encontramos factores de riesgo significativos asociados a la colonizacién por MSSA;
una posible explicacion es que la baja prevalencia (14.1%, correspondiente a 11
aislamientos) puede haber limitado la capacidad para identificar factores de riesgo en

esta poblacién (13).

Diversos estudios han identificado diversos factores de riesgo asociados a la portacion
nasal de MRSA, entre los que destacan diabetes mellitus, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (COPD), derrame cerebral, y terapia antibiética dentro de los tres

meses previos, sexo femenino mayor de 80 anos con nivel de movilidad limitada
14



también ha sido identificado como factor de riesgo a la colonizacién con MRSA (10, 19,
70). Se ha establecido que tres mecanismos influyen en la prevalencia de MRSA: la
seleccion de cepas resistentes a través del uso de antibibticos, la transmisién desde
hospitales, y la contaminacién cruzada en asilos (71). La poblacion objeto del presente
estudio se caracterizd por presentar una baja proporcion de factores de riesgo
previamente asociados a la prevalencia de colonizacién e infeccion por S. aureus, tales
como una baja proporcién de hospitalizaciones, un uso global de antibiéticos bajo, una
baja prevalencia de enfermedades crénicas, y la mayoria de ellos son personas con un
alto nivel de autosuficiencia. Todas estas caracteristicas de la poblacién estudiada
pudieron inciden positivamente en la baja prevalencia encontrada de portacion nasal de

la bacteria y a la ausencia de cepas MRSA (10, 13, 19, 70).
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La mayoria de factores de riesgo involucrados en la colonizacién e infeccion con cepas
de S. aureus, tanto sensibles como resientes a meticilina pueden ser minimizados con
medidas preventivas, entre las cuales, el lavado de manos juega un papel fundamental
en el control de la transmision como de la infeccion, tanto a nivel hospitalario,

institucional y comunitario, como ha sido mostrado en diversos estudios (10, 19, 70).

Aunque es este estudio no se identificaron cepas MRSA, si se identificaron un total de
11 aislamientos de MSSA. Esta informaciéon es de gran importancia ya que existen
factores asociados a la infeccion por cepas tanto MSSA como MRSA, factores

asociados a la adquisicion de cepas MRSA. Entre estos, se encuentran:
e Condiciones cronicas que favorecen la infeccion por cepas colonizadoras
e Eluso de antibiéticos, lo cual contribuye a la seleccidén de cepas resistentes
e La estancia en centros de atencion médica hospitalaria
e La contaminacién cruzada en los asilos de ancianos

Teniendo en cuenta lo anterior, los investigadores del presente estudio creemos
pertinente que se lleven a cabo ciertas medidas preventivas que mantengan la
situacion de bajo riesgo encontrada en el asilo San Pedro Claver. Estas medidas

incluyen las siguientes:

1. Realizacion de un seguimiento microbiolégico peridédico de los portadores de S.

aureus identificados en este estudio.

2. El uso de terapia antibidtica en los integrantes de esta poblacién debera ser
realizada estrictamente bajo prescripcion médica y su administracion debera estar

debidamente supervisada por personal de la salud debidamente entrenado.

3. Se debera monitorear el estado de portador nasal de S. aureus y la susceptibilidad a
antibiéticos de cualquier aislamiento positivo cuando se presente el caso de que un
residente del asilo deba ser trasladado a un centro de atencién médica hospitalaria. El

monitoreo debera consistir de un analisis microbiolégico en el momento del ingreso y
16



otro a la salida del centro de atencion meédica, para descartar cualquier posible
adquisicién de una cepa nosocomial de la bacteria.

3. Dado que la mayoria de los factores de riesgo asociados a la colonizacién por S.
aureus pueden ser minimizados con medidas preventivas, siendo la principal de ellas el
lavado adecuado de manos, es recomendable que se tomen medidas que aseguren la
disponibilidad continua de jabones antisépticos en instalaciones claves en el hogar
asilo, tales como el servicios de salud, las cocinas y comedores, y los bafios en
general, para que tanto el personal médico y paramédico, los empleados de cocina y
comedor, y los residentes del asilo puedan realizar un lavado de manos higiénico
adecuado cada vez que se requiera.

La aplicacién de estas normas sencillas puede disminuir dramaticamente el riesgo de
infecciones por S. aureus asi como el desarrollo de cepas MRSA; igualmente, se
disminuye el riesgo de diseminacién de cepas, tanto sensibles como resistentes, en los
residentes del asilo. De esta forma, se podra mantener un estado de bajo riesgo en lo

referente a la bacteria S. aureus.
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7. ANEXOS

7.1. Consentimiento Informado individual

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN INVESTIGACION

Yo, por el presente, estoy de acuerdo en
participar en un estudio que tiene como objetivo determinar la frecuencia de colonizacion del patégeno
oportunista Staphylococcus aureus en los residentes del hogar asilo San Pedro Claver de la Ciudad de
Cartagena, durante el segundo semestre del aiio 2007.

Los investigadores me han explicado que los residentes del asilo representamos una poblacion de riesgo
en la cual se pudieran presentar brotes de enfermedad por esta bacteria bajo determinadas
circunstancias.

e han informado que la duracién estimada del estudio es de 6 meses; entiendo que los investigadores
Me h f d lad timada del estud de 6 tiend 1 tigad
pueden detener el estudio 6 mi participacidon en cualquier momento sin mi consentimiento. Asi mismo
tengo derecho a retirarme del estudio en cualquier momento.

Me han explicado que de acuerdo a la reglamentacion del Ministerio de Salud de Colombia, Resolucion
ndmero 8430 de 1993, este estudio esta clasificado como de riesgo minimo para los sujetos participantes
y en él se requiere la toma de muestras nasales mediante el uso de hisopos, lo cual no representa riesgos
significativos para mi salud. La toma de muestras se hard por una unica vez en el estudio. En los casos
que resulten positivos para la portacidon de la bacteria S. aureus, se haran estudios de seguimiento que
implican la toma periddica de muestras nasales con periodicidad mensual por un lapso de un afio.

Mi participacién en el estudio también requiere que complete una encuesta en la que contestaré preguntas
relacionadas con mi historial clinico.

Los investigadores me han explicado que no recibiré ningtin beneficio personal por mi participacién en
este estudio. Que mi participacion puede ser de beneficio para la comunidad residente en el hogar asilo,
ya que los resultados contribuirdn al disefio de programas dirigidos a disminuir la frecuencia de este
patégeno oportunista, con lo cual se disminuird el riesgo de que se presenten enfermedades causadas por
esta bacteria en nuestra poblacion.

Por el presente autorizo a los investigadores a utilizar las muestras nasales y sus derivados para este
estudio y los que se deriven del mismo, y los autorizo a enviarlas a otros laboratorios, tanto nacionales
como internacionales para la realizacion de andlisis relacionados.

Ademads, autorizo a los investigadores responsables a publicar la informacién obtenida como resultado de
mi participacién en este estudio, en revistas u otros medios legales, y de permitirles revisar mi historia

clinica, guardando la debida CONFIDENCIALIDAD de mi nombre y apellidos.

Entiendo que todos los documentos que revelen mi identidad serdn confidenciales, salvo que sean
proporcionados tal como se menciona lineas arriba 6 requeridos por Ley.

Firma del Participante : Iniciales del participante:

Fecha: / /
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Investigadores:

Niradiz Reyes Ramos Firma :

Paola Suarez Alvarez Firma:

Tel: 313 5512833

Tel:301 2248569

Este estudio ha sido aprobado por :

> Comité de Etica de la Universidad de Cartagena.
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7.2. Consentimiento Informado institucional

CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUCIONAL PARA PARTICIPAR EN
INVESTIGACION

Yo, , Director(a) del Hogar Asilo San Pedro
Claver, por el presente, estoy de acuerdo en que nuestra Institucidn participe en un estudio que tiene como
objetivo determinar la frecuencia de colonizacion del patogeno oportunista Staphylococcus aureus en
los residentes del hogar asilo San Pedro Claver de la Ciudad de Cartagena, durante el segundo
semestre del afio 2007.

Los investigadores me han explicado que los residentes del asilo representamos una poblacion de riesgo
en la cual se pudieran presentar brotes de enfermedad por este agente bajo determinadas
circunstancias.

Me han informado que la duracién estimada del estudio es de 6 meses; entiendo que los investigadores
pueden detener el estudio ¢ nuestra participacién en cualquier momento sin mi consentimiento. Asi
mismo, tengo derecho a retirar la participacién del Hogar Asilo San Pedro Claver de este estudio en
cualquier momento.

Me han explicado los investigadores que de acuerdo a la reglamentaciéon del Ministerio de Salud de
Colombia, Resolucion nimero 8430 de 1993, este estudio estd clasificado como de riesgo minimo para
los sujetos participantes y en €l se requiere la toma de muestras nasales mediante el uso de hisopos, lo
cual no representa riesgos significativos para la salud de los participantes.

Mi participacién en el estudio también requiere que los individuos participantes completen una encuesta
en la que contestardn preguntas relacionadas con los historiales clinicos.

Los investigadores me han explicado que los participantes del estudio no recibirdn ningin beneficio
personal por su participacion en este estudio. Que la participacion puede ser de beneficio para la
comunidad residente en el hogar asilo, ya que los resultados contribuirdn al disefio de programas dirigidos
a disminuir la frecuencia de este patdgeno oportunista, con lo cual se disminuird el riesgo de que se
presenten enfermedades causadas por este microbio en nuestra poblacion.

Por el presente autorizo a los investigadores a utilizar las muestras nasales y sus derivados para este
estudio y los que se deriven del mismo, y los autorizo a enviarlas a otros laboratorios, tanto nacionales
como internacionales para la realizacion de andlisis relacionados.

Ademads, autorizo a los investigadores responsables a publicar la informacién obtenida como resultado de
nuestra participacién en este estudio, en revistas u otros medios legales, y de permitirles revisar las
historias clinicas, guardando la debida CONFIDENCIALIDAD de los nombres y apellidos.

Entiendo que todos los documentos que revelen la identidad de los participantes serdn confidenciales,
salvo que sean proporcionados tal como se menciona lineas arriba 6 requeridos por Ley.

Firma del Director(a) del Hogar Asilo San Pedro Claver :

Fecha: / /
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Investigadores:

Niradiz Reyes Ramos Firma :
Paola Suarez Alvarez Firma:
Andrés Bedoya Ossa Firma:

Tel: 313 5512833
Tel:301 2248569

Cel: 300 7686386

Este estudio ha sido aprobado por :

> Comité de Etica de la Universidad de Cartagena.
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7.3. Formato de recoleccion de la Informacion

DETERMINACION DE LA TASA DE PORTADORES NASALES DE Staphylococcus aureus EN RESIDENTES DEL HOGAR ASILO SAN
PEDRO CLAVER DE LA CIUDAD DE CARTAGENA DURANTE EL SEGUNDO SEMESTRE DEL ANO 2007

TIPO DE VINCULACION EMPLEADO RESIDENTE CODIGO
INFORMACION PERSONAL
PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NOMBRES EDAD SEXO FECHA DE NACIMIENTO
TIEMPO DE RESIDENCIA EN EL ASILO ANOS MESES No. IDENTIFICACION Y LUGAR
EXPED.
OCUPACION ANTERIOR LUGAR DE DESEMPENO TIEMPO DE DESEMPENO

ANOS I I MESES

ESTADO CIVIL No. DE HIJOS SALIDAS A LA COMUNIDAD

ANTECEDENTES MEDICOS

ENFERMEDADES DE LAS QUE PADECE

DIABETES | | HIPERTENSION | ENFERMEDAD CARDIACA | ARTERIOESCLEROSIS
INSUFICIENCIA RENAL ENFERMEDAD PULMONAR CANCER
ENFERMEDADES ALERGICAS ASMA | | RINITIS | DERMATITIS | |
DEMENCIA | | SINUSITIS INCONTINENCIA URINARIA | | DERRAME CEREBRAL | ALZHEIMER |
ENFERMEDAD GASTROENTERAL PARKINSONISMO | | ENFERMEDAD HEPATICA | EPILEPSIA | |

ANTECEDENTES CLINICOS
CIRUGIAS
HOSPITALIZACIONES No. de dias | |
INFECCIONES TIPO
FRACTURAS TIPO
USO DE ANTIBIOTICOS ULTIMO MES ULTIMOS TRES MESES ULTIMOS SEIS MESES
CUALES ANTIBIOTICOS
CATETERIZACION URINARIA | CATETERIZACION INTRAVENOSA | |
INSUFICIENCIA TIROIDEA | | ANEMIA FERROPENICA | | | | |
LESIONES EN CAVIDAD ORAL TIPO COMPATIBLE CON CANDIDOSIS | |
LESIONES CRONICAS EN PIEL TIPO UBICACION
LESIONES AGUDAS EN PIEL TIPO UBICACION
CAMBIOS ANATOMICOS EN LA NARIZ | | CUALES | | |
FUMA | | CIGARRILLOS AL DIA |
RONCA | USA SPRAY NASAL USA PROTESIS DENTAL | | TOTAL | | PARCIAL |
QUIMIOTERAPIA | RADIOTERAPIA | ANTIDEPRESIVOS INMUNOSUPRESORES | |
TERAPIA HORMONAL | GLUCOCORTICOIDES | | | | |

ESTILO DE VIDA

EJERCICIO FISICO | | FRECUENCIA ESTATURA | | PESO | | mC | I 1T 1 |1
DIETA | CARBOHIDRATOS | A] [B | E| [ PROTEINAS A B E VEGETALES | A] |B E
NIVEL DE ATENCION o1 ]2 |3 | |
NIVEL DE MOVILIDAD TOTAL PARAPLEJICO | | TETRAPLEJICO OTRO | |
COMPARTE LA HABITACION | # DE CAMAS POR HABITACION |

OBSERVACIONES
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DIETA
A: CONSUMO ALTO (MAS DE TRES RACIONES)
B: CONSUMO BAJO (MENOS DE DOS RACIONES)

NIVEL DE ATENCION O DEPENDENCIA DE OTROS
0: NO REQUIERE AYUDA EN ACTIVIDADES DE LA VIDA
DIARIA

E: CONSUMO EQUILIBRADO (DOS A TRES RACIONES) 1: REQUIERE AYUDA PARCIAL

2: REQUIERE AYUDA MODERADA
3. REQUIERE AYUDA EN TODO MOMENTO

OBSERVACIONES ADICIONALES
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