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DESESCALADA DESDE ANTIPSEUDOMONICOS EN n
PACIENTES CON BACTERIEMIA POR
ENTEROBACTERALES: ENSAYO ALEATORIZADO

SIMPLIFY. RESULTADOS PRELIMINARES
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6 Hospital Universitario de la Princesa, Madrid

7 Hospital Universitario Puerta del Mar, Cadiz
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Alicante (ISABIAL), Alicante

14 Unidad de Investigacién Clinica y Ensayos Clinicos
(UICEC-HUVR), Hospitales Universitarios Virgen del
Rocio y Virgen Macarena, Sevilla

15 Farmacologia clinica, Hospital Universitario
Virgen del Rocio, Sevilla

16 Departamento de Medicina, Universidad de
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Justificacion: El consumo actual de antibiéticos de amplio
espectro nos obliga a buscar alternativas con seguridad y efica-
cia comparables. El objetivo de la desescalada es reducir la presién
antibiética a la vez que optimizar su uso, seleccionando no solo los
antibiéticos en funcién de su espectro, sino también de su impacto
ecolégico, del foco de la bacteriemia y las caracteristicas PK/PD del
antibiético. La ausencia de ensayos clinicos especificos y el pro-
gresivo desarrollo de una “medicina defensiva” son algunas de las
razones por las que el cumplimiento de esta estrategia sigue siendo
menor de lo deseado.

Objetivo: Estudiar el impacto prondstico de la desescalada a un
antibiético de espectro reducido frente a continuar tratamiento
con un betalactdimico antipseudomoénico de amplio espectro en
pacientes con bacteriemia por Enterobacterales.

Meétodo: Ensayo clinico (EudraCT 2015-004219-19) pragmatico,
fase III, de no inferioridad (margen 10%). Aleatorizacién 1:1, estrat-
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ificada por foco urinario. Llevado a cabo en 21 hospitales de
tercer nivel nacionales entre octubre de 2016 y enero de 2020.
Se incluyeron pacientes adultos hospitalizados con bacteriemia
monomicrobiana por Enterobacterales. La variable principal del
estudio fue curacién clinica en el dia 30 tras la aleatorizacién. Se uti-
liz6 un margen de no inferioridad de 10%. En el brazo experimental
se llevé a cabo la desescalada al primer farmaco al que el microor-
ganismo fuera sensible en el siguiente orden: ampicilina 2 g IV/6 h,
TMP/SMX 160/800 mg IV/8-12h (solo en el caso de foco urinario
sin abscesos), cefuroxima 750-1.000 mg/8 h, cefotaxima 1-2gIV/8 h
o ceftriaxona 1g/12-24h, amoxicilina/clavuldnico 1.000/125 mg
IV/8 h, ciprofloxacino 400 mg IV/12 h, ertapenem 1-2 g/24 h. Crite-
rios de inclusion: (1) recibir un betalactdmico antipseudoménico
empirico activo en las primeras 24 horas tras la toma del hemocul-
tivo; (2) identificacién de enterobacteria sensible al menos a uno
de los antibiéticos del brazo experimental; (3) requerir al menos 5
dias de tratamiento IV. Criterios de exclusiéon: (1) Esperanza de vida
< 30 dias; (2) Embarazo o lactancia; (3) Aislamiento de una enter-
obacteria productora de carbapenemasa; (4) Neutropenia grave (<
500 células/mm?3); (5) Duracién prevista del tratamiento > 28 dias.

Resultados: De los 344 pacientes aleatorizados, 331 recibieron
al menos una dosis de antibioterapia IV (PITm), siendo 167 asigna-
dos al brazo control y 164 al experimental. No hubo diferencias
significativas respecto a la edad o la comorbilidad entre los
pacientes de ambos brazos. Tampoco hubo diferencias respecto al
tipo de adquisicién o la gravedad clinica coincidiendo con la bac-
teriemia (tabla 1). Un total de 154 (92,2%) pacientes en el brazo
control y 144 (87,8) en el brazo experimental presenté curacién
clinica en el dia 30 (diferencia de riesgo, -4,40% [IC95% 1 cola [-
0,098, + oo]; p=0,09). No hubo diferencias respecto a la mortalidad
en el dia 60 (diferencia de riesgo, -1,10% [IC95% 1 cola [-0,049, + oo];
p=0,32) tabla 2.

Conclusiones: En pacientes con bacteriemia por Enterobac-
terales, el tratamiento antibi6tico dirigido de espectro reducido fue
no inferior a continuar con un betalactamico antipseudomoénico de
amplio espectro respecto a la curacién clinica en el dia 30 en la
PITm.
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Justificacion: Las infecciones sobre dispositivos implantables de
estimulacién cardiaca (DIEC) suponen un importante coste para los
sistemas de salud, aunque no existen estudios realizados en Espaiia.

Objetivo: Analizar el coste de estas infecciones en nuestro
medio.

Meétodo: Analisis de una cohorte prospectiva y unicéntrica de
380 casos consecutivos sobre 369 pacientes (11 de ellos tuvieron
mas de una infeccién durante el periodo de estudio). El calculo de
los costes se calculé6 sumando los dias de estancia hospitalaria y
asistencia en consultas, coste del material de extraccién y coste de
los nuevos dispositivos implantados, registrandose todas las actua-
ciones hasta el final del proceso (muerte o curacién).
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