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Resumen:

Introduccion y objetivos: El tratamiento antibidtico endovenoso domiciliario (TADE)
es una opcion alternativa a la hospitalizacion convencional cada vez més utilizada debido
a las ventajas que supone para el paciente y para el sistema sanitario. El progresivo
envejecimiento de la poblacion y aumento de la complejidad de los pacientes hace que el
abordaje de algunos tratamientos en las unidades de Hospitalizaciéon a Domicilio (HADO)
sea un reto, por lo que la disponibilidad de datos sobre la evolucion de los pacientes y la
seguridad de las intervenciones terapéuticas en esta modalidad se hace fundamental para
la correcta toma de decisiones. En este sentido se plantea este estudio, cuyo objetivo
fundamental es la descripcion del uso de TADE en una cohorte de pacientes ingresado en
HADO vy el analisis de posibles complicaciones.

Material y Métodos: Se realizd6 un andlisis retrospectivo de todos los pacientes
ingresados en HADO para TADE en un periodo de 1 afio. Se recogieron datos
epidemiologicos y clinicos, asi como sobre la evolucién de los pacientes y desarrollo de
complicaciones, incluida mortalidad, reingreso al mes y eventos adversos.

Resultados: Fueron incluidos 301 pacientes (59,5% hombres) con una edad media de
74,7 afios. El servicio de procedencia mas frecuente fue Urgencias con el 27,9%, seguido
del 22% de Medicina Interna. Un 10,3% residian en centros sociosanitarios. Los
diagndsticos mas frecuentes fueron infecciones de vias urinarias en 112 pacientes (37,2%)
y respiratorias en 94 (31,3%). En el 34% de los pacientes se aislaron bacterias
multirresistentes y la via de administracion mas frecuente fue intravenosa periférica en
un 77% de los casos, linea media/PICC en un 17% y subcutanea en un 10,6%. La
perfusion con bombas elastoméricas se empled en un 42% de los pacientes; el antibiotico
mas frecuentemente utilizado fue la ceftriaxona (27,9%), seguido de ertapenem (24,6%)
y piperacilina-tazobactam (20,6%). Las complicaciones relacionadas con la via de
administracion ocurrieron en 33% de los pacientes, la mayoria fueron la necesidad de
cambio de via por obstruccion (23,6%) y flebitis (10,6%). Las complicaciones
relacionadas con el firmaco ocurrieron en el 5,3%, ninguna reaccion fue grave en ningun
paciente. En cuanto a la evolucidn, la tasa de mortalidad fue de 9,3% y reingresaron al
mes por la misma patologia el 11,7%. Algunas comorbilidades se asociaron
significativamente a mortalidad (cardiopatia, EPOC, ERC, anemia y Barthel <20),
reingreso por la misma patologia (anemia, cancer, enfermedad hematoldgica,
inmunodepresion y residir en centros sociosanitarios) y aparicion de complicaciones
(caquexia y residir en centros sociosanitarios).

Conclusiones: El tratamiento de los pacientes con enfermedades infecciosas mediante
TADE es una alternativa segura que debe considerarse en los protocolos de actuaciéon de
los centros hospitalarios ante cualquier tipo de infeccion y tratamiento antibidtico.

Palabras claves: Infusion intravenosa en el hogar, hospitalizacion a domicilio, bombas
elastoméricas.



Abstract:

Introduction and objectives: Home intravenous antibiotic treatment (OPAT) is an
increasingly used alternative option to conventional hospitalization due to the advantages
it offers to the patient and the health system. The progressive aging of the population and
the increase in the complexity of patients makes the approach to some treatments in Home
Hospitalization (HADO) units a challenge, so the availability of data on the evolution of
patients and the safety of therapeutic interventions in this modality becomes essential for
correct decision-making. In this sense, this study is proposed, whose fundamental
objective is the description of the use of HAT in a cohort of patients admitted to HADO
and the analysis of possible complications.

Material and Methods: A retrospective analysis of all patients admitted to HADO for
HAT in a I-year period was performed. Epidemiological and clinical data were
recognized, as well as data on the evolution of patients and development of complications,
including mortality, readmission at one month and adverse events.

Results: A total of 301 patients (59.5% men) with a mean age of 74.7 years were included.
The most frequent service of origin was Emergency with 27.9%, followed by Internal
Medicine with 22%. 10.3% resided in social health centres. The most frequent diagnoses
were urinary tract infections in 112 patients (37.2%) and respiratory infections in 94
(31.3%). Multiresistant bacteria were isolated in 34% of patients and the most frequent
administration route was peripheral intravenous in 77% of cases, midline/PICC in 17%
and subcutaneous in 10.6%. Infusion with elastomeric pumps was used in 42% of
patients; The most frequently used antibiotic was ceftriaxone (27.9%), followed by
ertapenem (24.6%) and piperacillin-tazobactam (20.6%). Complications related to the
route of administration occurred in 33% of patients, the majority being the need to change
the route due to obstruction (23.6%) and phlebitis (10.6%). Drug-related complications
occurred in 5.3%, and no reaction was serious in any patient. Regarding the evolution,
the mortality rate was 9.3% and 11.7% were readmitted within one month for the same
pathology. Some comorbidities were significantly associated with mortality (heart
disease, COPD, CKD, anemia and Barthel <20), readmission for the same pathology
(anemia, cancer, hematological disease, immunosuppression and residing in social-health
centers) and the appearance of complications (cachexia and residing in social-health
centers).

Conclusions: Treatment of patients with infectious diseases using OPAT is a safe

alternative that should be considered in the protocols for action of hospitals for any type
of infection and antibiotic treatment.

Keywords: Home intravenous infusion, home hospitalization, elastomeric pumps.



Glosario de abreviaturas (por orden alfabéticos)

HADO: Hospitalizacion a Domicilio.

TADE: Tratamiento antibiotico endovenoso domiciliario.

ERC: Enfermedad renal cronica
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1. Introduccion:

La resistencia microbiana es una emergencia sanitaria global, y una de las
estrategias para combatir esta problematica es la administracion del tratamiento
antibidtico domiciliario endovenoso (TADE) a través de los servicios de Hospitalizacion
a Domicilio (HADO), especialmente cuando se precisa continuar con tratamiento
antimicrobiano parenteral prolongado (1), esta estrategia mejora la calidad de vida del
paciente, reduce la estancia hospitalaria, el riesgo de infecciones nosocomiales, evita el
contacto hospitalario prolongado de paciente inmunodeprimidos o portadores de bacterias

multirresistentes, ademés de generar una reduccion de costes al sistema sanitario (2).

Hay diferentes vias y formas de administracion de los antimicrobianos; en los
ultimos afios el disefio de dispositivos de infusion continua a través bombas de infusion
elastoméricas ha supuesto una avance para el TADE y cada vez hay mas estudios de la
estabilidad y beneficios de la administracion de farmacos por esta via (3,4), incluso
favoreciendo la estrategia de efectividad de los antibioticos tiempo-dependiente como el

caso de los betalactamicos (5,6).

La eficacia el TADE se ha demostrado en varios estudios (7-9) asi como su coste-
eficacia (10,11), pero hay escasas publicaciones sobre la seguridad y efectos adversos
relacionadas con el uso de antibioterapia parenteral en la Hospitalizacion a Domicilio
(HADO). Muchas de las publicaciones existentes se basan en un modelo de prestacion
anglosajon de tratamiento antibidtico domiciliario intravenoso (acronimo en ingles
OPAT); en el que frecuentemente se contempla la autoadministracion de la medicacion
parenteral tras una formacion al paciente o administracion hospitalaria con seguimiento
ambulatorio (12), hay menos publicaciones sobre esta asistencia en Unidades de HADO

y en que se incluyan la administracion con bombas elastomeras.

Aunque algunas publicaciones sugieren que el tratamiento antimicrobiano fuera
del entorno hospitalario puede ser segura (bajas tasas de reingresos, mortalidad y eventos
adversos) (9,13,14), también se han descrito eventos adversos y factores de riesgo para
mala evolucion clinica como la edad >70 afios (13). En cualquier caso, la evidencia es
insuficiente y la variabilidad, imprecision y limitaciones metodoldgicas de los estudios

publicados hasta la fecha no permite concluir el impacto del TADE en HADO sobre la



mortalidad, eficacia ni prevalencia de efectos adversos que favorezcan esta estrategia

sobre la hospitalizacion convencional (15).

La seguridad de la terapia antibidtica parenteral en el hogar se debe evaluar en
estudios adecuadamente disefiados que comprueben esta intervencion para una variedad
de resultados. De esta necesidad surge el presente estudio en el que presentamos un
analisis de los resultados de pacientes ingresados en HADO de un Hospital de tercer nivel
para recibir TADE durante un afio en HADO, con el objetivo de evaluar los efectos
adversos y complicaciones relacionadas con el fairmaco o la via de administracion y los

posibles factores de riesgo que podrian conducir a estos eventos indeseados.
1. Hipdtesis:

El presente estudio se basa en la hipdtesis fundamental de que la aparicion de
complicaciones locales (como flebitis o reacciones cutaneas) o sistémicas, asi como de
toxicidad por farmacos es baja en pacientes con tratamiento antibidtico en HADO y por

lo tanto segura.

2. Objetivos:

-Objetivo principal: Describir el uso y la aparicion de complicaciones y toxicidad por

farmacos derivados del tratamiento parenteral antimicrobiano en pacientes ingresados en

HADO y compararlas con lo descrito en la literatura.

-Objetivos secundarios: describir las modalidades de tratamiento parenteral

antimicrobiano implementadas en la unidad de HADO del Area de Salud de Santiago de
Compostela y Barbanza, asi como las indicaciones potenciales por los diferentes procesos

infecciosos tratados hasta la fecha.

3. Metodologia:

4.1 Disefio. Tipo de estudio: Estudio descriptivo transversal.

4.2 Poblacion. Definicién de los sujetos a estudio: Fueron reclutados pacientes que

ingresaron en HADO en su domicilio o residencia por cualquier motivo para tratamiento

antibiotico o antimicrobiano parenteral por cualquier causa durante el afio 2022.



Criterios de inclusion: Personas mayores de 18 afios, residentes en el area de salud de
Santiago de Compostela y Barbanza, que ingresen en HADO por cualquier proceso
infeccioso que requiera tratamiento parenteral (intravenoso o subcutaneo) antibiotico,

antifingico o antiviral.

Criterios de exclusidn: pacientes que, cumpliendo los criterios de inclusion, no completen
al menos 5 dias de tratamiento antimicrobiano parenteral por algin motivo (suspension,

cambio a via oral, exitus).

Captacion y reclutamiento de los participantes: Los investigadores del estudio realizaron

la inclusién de los participantes en el estudio en el momento de su valoracidon en domicilio
tras su ingreso, para la firma de consentimiento por el propio paciente o delegado en caso
de que no pudieran firmarlo por su situacion clinica. El reclutamiento de individuos
participantes en el estudio no se inici6 hasta lo obtencioén del dictamen favorable de

Comité Etico de Investigacion Santiago-Lugo.

Justificacion del tamano de la muestra: El tamafio muestral estimado para determinar las

diferencias en la aparicion de complicaciones y toxicidad por tratamiento antibidticos
intravenosos, dada una precision ® < 0.5 y un nivel de confianza o = 0.05 serd de 300
individuos. Teniendo en cuenta los datos disponibles sobre estas complicaciones en la
practica clinica habitual, se asume como adecuado el tamafio muestral calculado,

considerandose un tamafio muestral total de 300 pacientes.

4.3 Variables principales v secundarias recogidas:

Variables principales: aparicion de alguna complicacion: exitus, reingreso al mes y

evento adverso relacionado con la via (flebitis, obstruccion, bacteriemia por catéter,
infeccion de catéter) o con el fArmaco (reaccion adversa, toxicidad renal, toxicidad
hematologica o toxicidad hepatica, diarrea) y tasa de curacion (se resta pacientes que
fallecen durante el ingreso a HADO y pacientes que reingresan por la misma infeccion

al mes). Las variables secundarias se encuentran en el Anexo.

Descripcion de la intervencion v recogida de variables:

Recogida de datos de historia clinica en el momento del alta del paciente, tras la

firma de consentimiento informado. Se incluyeron distintas vias de administracion:



venosa periférica, via central, linea media, catéter central de insercion periférica (PICC),
reservorio o subcutdnea, Se administro el farmaco de acuerdo al servicio de farmacia para
su estabilidad, si requeria refrigeracion se realiza tanto en el trasporte como en el
domicilio o residencia, se utilizaron tantos dispositivos elastdmeros como administracion

en bolo convencional.

Un equipo médico y de enfermeria realizaban visitas presenciales diarias o
dependiendo del estado clinico del paciente a criterio clinico. El personal de enfermeria
visitaba el domicilio en caso de complicaciones con la via: perdida, obstruccion, flebitis

para recambio de la misma si lo precisaba.

El manejo de antimicrobianos incluye la prescripcion conforme a las pautas y a
criterio del clinico. La eleccion del antimicrobiano y via de administracion se baso en la

disponibilidad, la experiencia del equipo y caracteristicas del agente.

4.4 Plan de analisis estadistico:

Estudio descriptivo transversal. Se realiz6 una descripcion de los datos obtenidos
y valores porcentuales y medias de las distintas variables.
En segundo lugar, se realizard un andlisis comparativo de variables, utilizando los test
de la t de Student para variables cuantitativas con distribucion normal, ANOVA para
aquellas con distribucion no normal y el test de Chi-Cuadrado para variables
cualitativas, aplicando la prueba exacta de Fisher cuando la frecuencia esperada sea
menor de 5 en las tablas de contingencia.

Se realizara mediante el software estadistico Statistical Package for the Social

Sciences (SPSS) version 29.0.0.0 de IBM.

4.5. Dificultades y limitaciones:

El disefio, lo més adecuado para confirmar la hipdtesis seria un estudio prospectivo y
aleatorizado, multicéntrico con un grupo de control de hospitalizacion convencional y
hacer un analisis comparativo.

Muchos pacientes de manejo paliativo en fase final de vida, lo que podria sobreestimar la

mortalidad y donde las tasas de reingresos son esperados.
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4. Plan de Trabajo:
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El estudio fue aceptado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico
universitarios Santiago de Compostela, con emision del informe favorable del mismo el
dia 24 de marzo de 2023 (Cédigo de Comité: 2023/179) (Anexo 1). Asi mismo se obtuvo
un informe favorable de evaluacion de investigacion responsable del trabajo fin de master
por parte de la Oficina de Investigacion responsable de la UMH.

Se da cumplimiento a las Normas de Buena Practica Clinica, Declaracion de Helsinki,
Convenio de Oviedo, asi como normativa de proteccion de datos, manejo de historia
clinica y otra normativa de aplicacion segundo o tipo de estudio.

No hay intereses comerciales en el estudio. El equipo investigador se compromete a
recabar el consentimiento informado de todos los individuos antes de la inclusion en el
estudio, utilizando para ello el modelo que se adjunta con la solicitud. De igual forma, el
equipo investigador se compromete a garantizar en todo momento, tal y como se muestra
en el documento de Compromiso del Investigador Principal, el cumplimiento de la
legislacién vigente y normas de buena practica en materia de confidencialidad y
proteccion de datos.

El desarrollo del Proyecto se realizara respetando la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial de 1964 y la ratificacion de las siguientes asambleas (Tokio,
Venecia, Hong Kong y Sudafrica) sobre los principios €ticos para las investigaciones
médicas en los seres humanos, la Orden SCO/256/2007, del 5 de febrero, por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de Buena Practica Clinica y el
Convenio relativo a los derechos humanos y a la biomedicina (Oviedo el 4 de abril de
1997) y sucesivas actualizaciones y la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que todo dato clinico
recogido de los sujetos a estudio sea separado de los datos de identificacién personal de
modo que se asegure el anonimato del paciente, respetando el RD 1720/2007 de 21 de
diciembre, por lo que se aprueba el Reglamento de Desarrollo de la Ley 1720/2007 del
21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, la Ley 41/2002, del 14 de noviembre (bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica), asi como la Ley 3/2001, del 28 de mayo, (reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/2005, del 7 de marzo, de
modificacion de la Ley 3/2001, el Decreto 29/2009 (Galicia), Decreto 164/2013 (Galicia),
Instruccién 6/2007 (Galicia), el Decreto 29/2009 del 5 de febrero, por el que se regula el
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acceso a la historia clinica electronica, el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento y
Consejo Europeos, del 27 de abril, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de sus datos personales y la libre circulacion de los mismos,
asi como la Ley organica 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y
garantia de los derechos digitales.

El modelo de consentimiento informado se encuentra adjunto.

6. Aplicabilidad v utilidad practica de los resultados obtenidos:

Este estudio pretende aportar datos de seguridad del uso de TADE en las unidades HADO
y servir de referencia para seleccion de pacientes que mas se beneficien y en los sistemas

de vigilancia.

7. Presupuesto

El presente estudio no ha precisado presupuesto ya que se ha llevado a cabo con los
medios materiales informaticos ya existentes en la unidad de desarrollo de la

investigacion.

8. Resultados:

Se incluyeron 301 pacientes con tratamiento antibidtico o antimicrobiano en
HADO por cualquier via parenteral por un minimo de 5 dias, de los cuales 179 (59,5%)
fueron varones. La media de edad fue de 74,7 afios (rango de edad 18 a 102 afios) y las
comorbilidades més prevalentes fueron la cardiopatia en 112 pacientes (37,3%), anemia
cronica en 110 paciente (36,5%), demencia y dependencia (Barthel <20) en 85 (28,3%) y
86 (28,7%) pacientes respectivamente y diabetes en 79 pacientes (26,3%). Por otro lado
181 paciente (60,3%) consumian polifarmacia y 33 (10,3%) provenian de una Residencia

sociosanitaria. En la tabla 1 podemos ver las principales caracteristicas de los pacientes.

El servicio de procedencia mas frecuente fue urgencias, del que ingresaron 84
pacientes (27,9%), seguido de medicina Interna con 69 pacientes (22,9%) y atencion

primaria con 36 pacientes (12%), ver grafica 1.

Las infecciones mas frecuentes por las que ingresan por paciente para TADE

fueron en primer lugar las infecciones del tracto urinario en 112 paciente (37,2%) seguida
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de la infeccion respiratoria en 94 pacientes (31,3%) (ver tabla 1); la infeccion se produjo

por un microorganismo multirresistente identificado en 102 (34%) pacientes.

El antimicrobiano més frecuentemente administrado fue Ceftriaxona en 84 pacientes
(27,9%), seguido de Ertapenem a 74 paciente (24,6%) y Piperacilina-Tazobactam a 62
(20,6%), seguido de 24 (8%) con Meropenem, 13 (4,3%) Ceftazidima y 9 (3%) con
Daptomicina (ver tabla 2). Los pacientes recibieron una media de 10,6 = 6,4 dias
tratamiento con TADE en HADO y 98 (32,6%) de estos pacientes no recibieron ninguna

antibioterapia previa en hospitalizacion.

La principal via de administracion de los antimicrobianos fue por via intravenosa
periférica en 231 (77%) pacientes, seguida del acceso intravenoso por linea media en 51
(17%) pacientes y 32 (10,6%) pacientes recibieron el farmaco por via subcutanea. Hubo
dos formas de administracion, en bolos y en perfusion continua; 199 (66,3%) pacientes
recibieron bolos y 126 (42%) pacientes recibieron antibioterapia en perfusion continua a
través de bombas elastomeras. Para la administracion de la medicacion recibieron
adiestramiento y participaron en la administracion los familiares de 162 (54%) pacientes
y fue administrado por personal sanitario de Residencias Sociosanitarias en 10 pacientes

(3,3%).

En relacion con la dosis del antibidtico, la mayoria de pacientes que fueron 269
(89,7%), recibieron la dosis plena recomendada del farmaco, mientras que se realizod
ajuste por funcién renal en 27 (9%) pacientes, ajuste por niveles plasmaticos y por peso

corporal en 3 (1%) pacientes respectivamente.

Por otra parte, en nuestra muestra, 50 (16,7%) pacientes recibieron ademas de la
antibioterapia parenteral, la asociacion de al menos un antibidtico oral, siendo el mas
frecuente de estos el Levofloxacino en 15 pacientes (30%), seguido del Linezolid y la

Amoxicilina-4cido clavulanico en 7 (2,3%) pacientes respectivamente.

En relacion a los eventos adversos, las complicaciones relacionadas con la via de
administracion asociadas al TADE ocurri6 en 99 (33%) de los pacientes, estas fueron en
primer lugar obstruccion de la via que implico un cambio de acceso en 71 (23,6%)
pacientes; 32 (10,6%) pacientes tuvieron flebitis, 7 (2,3%) pacientes hematomas menores
y s6lo 2 (0,7%) pacientes presentaron bacteriemia no complicada por catéter y otros 2

(0,7%) infeccion de la zona de insercion del catéter. Las complicaciones relacionadas con
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el firmaco fueron escasas, ocurrio en 16 (5,3%) pacientes y se resolvieron tras la retirada
del farmaco, hubo 4 (1,3%) con toxicidad hematolédgica, 3 (1%) pacientes con toxicidad
renal, 1 (0,3%) con toxicidad hepatica leve y 8 (2,7%) pacientes tuvieron diarrea

postantibidtico; no hubo casos de diarrea por Clostridiodes difficile.

Finalmente, la tasa de mortalidad fue del 9,3% (28 pacientes) durante el ingreso
en HADO y 7,3% (22 pacientes) al mes de ingreso, ademas fueron trasladados al hospital
22 (7,3%) pacientes y reingresaron por la patologia tratada con TADE al mes 35 (11,7%)

pacientes. La tasa de curacion fue de 83,3%.

En el analisis univariante sobre mortalidad, reingresos y complicaciones (ver tabla
3) se observa que el antecedente de cardiopatia, EPOC, enfermedad renal crénica y
anemia cronica, asi como tener una Barthel <20 se asocio significativamente a mortalidad,
también vemos que se asocid a mayor mortalidad, no haber recibido antibioterapia previa
al ingreso a HADO y el uso de la via subcutanea, no se asocié a mayor mortalidad ningun

diagnostico infeccioso.

Luego, en cuanto a los reingresos por la misma patologia para TADE, vemos
asociacion significativa con la anemia crénica, cancer activo, enfermedad hematologica,
pacientes residenciados e inmunodeprimidos. También se asocia a mas reingresos no

haber recibido antibioterapia previa y el uso de reservorio como via de administracion.

Finalmente, en relacion a las complicaciones, bien relacionadas con la via como
reaccion adversa a farmacos, se asociaron a estas complicaciones la presencia de caquexia
y estar residiendo en un centro sociosanitario. No encontramos diferencias
estadisticamente significativas en el grupo de mayores de 75 afios para mortalidad,

reingresos hospitalarios o aparicion de complicaciones.

9. Consideraciones finales v conclusiones:

Los programas de TADE en la Hospitalizacion a domicilio (HADO) estan
creciendo en vista de la evidencia de beneficio que aporta tanto para el paciente como
para el sistema sanitario (3). Este estudio describe el uso y complicaciones relacionadas

con el uso de TADE en una Unidad de HADO de un hospital de Galicia.
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En nuestro estudio se observo la inclusion de pacientes con una media de edad de
74,7 con comorbilidades como insuficiencia cardiaca, anemia, demencia, dependencia,
diabetes, ERC y enfermedad neopléasica, que presentaban multiples infecciones. La
infeccion mas frecuente fue la infeccion urinaria seguida de la infeccion respiratoria e
infeccion de piel y partes blandas. Estos datos son similares a los publicados en regiones
cercanas a nuestro centro (16—18), aunque en nuestro caso hay mayor prevalencia de
insuficiencia cardiaca y demencia y una menor prevalencia de enfermedad renal cronica
(ERC) y EPOC, ademés observamos una menor presencia de bacteriemias y de infeccion

osteoarticular como causa de ingreso.

En cuanto al antimicrobiano, en nuestro estudio el mas frecuente fue la
Ceftriaxona seguido del Ertapenem y la Piperacilina-Tazobactam y ademas la media de
tratamiento fue de 10,6 £ 6,4 dias, esto difiere de los estudios en nuestro entorno (16,17),
en los que el tiempo de tratamiento resultdé mayor y predomina el uso de Piperacilina-
Tazobactam entre otros antibioticos de amplio espectro con efecto antipseudomonico y
con menos alternativas orales. Esto, junto con la procedencia predominante de urgencias,
sugiere que en nuestra muestra se incluyen pacientes en una fase mas temprana de
procesos infecciosos, mientras que en otros estudios suelen incluirse pacientes con mayor
tendencia a completar antibioterapia prolongada por el aislamiento de gérmenes
resistentes o de infecciones mas complejas como la endocarditis (19) u osteomielitis
(20,21) de hecho, un tercio de los pacientes de nuestra muestra no recibieron

antibioterapia previa en hospitalizacion convencional.

Por otra parte, en nuestra muestra se aisla 34% de bacterias multirresistentes,
menos que las encontradas en algunos estudios (22), esto se explica por lo descrito
previamente, incluimos pacientes desde fases tempranas de infeccion y no sélo patologias

complejas que precisaran tratamiento prolongado de antibioterapia.

La via de administracion principal fue la intravenosa periférica como en todas las
series publicadas que revisamos y en el 17% de pacientes se utilizo la linea media, este
dato es similar a otros estudios que incluyen el acceso venoso por linea media/PICC
(16,20,23), sin embargo, en el 10% de pacientes se administré por via subcutanea, no
encontramos series publicadas que hayan incluido la via subcutdnea de administracion de

antibioterapia.
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En general, la tasa de complicaciones relacionadas con la via de administracion y
las recciones adversas al farmaco en nuestra serie es baja, si comparamos con lo descrito
en otras series como la de Hoffman(20) las complicaciones relacionadas con el catéter
central y linea media fueron mayores, y las reacciones adversas como nefrotoxicidad o
reacciones hematoldgicas fueron también mayores, la de Upton (21) con un 35% de
complicaciones relacionadas con la terapia, en la serie de Mujal (22) en la que vemos
mayor tasa de complicaciones relacionadas con la via periférica, o en una serie mas
reciente de Karimaghaei (12) en la que se evidencia una tasa similar reacciones adversas

a farmacos (6,6%) y mayores problemas relacionados con la linea media/PICC.

En un registro espafiol de TADE (23) las complicaciones relacionadas con la via
y los eventos adversos parecen menores, aunque la limitacion para comparar los datos es
que en este registro solo se toma en cuenta las complicaciones significativas que
ocasionan un cambio en el tratamiento o un reingreso hospitalario. En nuestro caso s6lo
una complicacidn precisé un reingreso que fue una bacteriemia por catéter que no fue
complicada, el resto de complicaciones fueron menores y resueltas pero una limitacion
metodoldgica es que no registramos si alguna implicé cambio de tratamiento. En general,

los datos publicados hasta la fecha son heterogéneos.

Dos tercios de los pacientes recibieron los antibidticos en forma de bolos y el 42%
en perfusion continua a través de bombas elastoméricas, los estudios mas recientes
incluyen cada vez mas el uso de bombas elastoméricas, nuestro estudio incluye ambas
modalidades, no hicimos comparacion entre ambos grupos en cuanto efectos adversos
pero la evidencia apoya el uso de bombas elastoméricas al aportar ventajas en la
comodidad y calidad de vida (3,4), e incluso efectividad para farmacos tiempo-

dependentes (5,6).

En general, los distintos procesos infecciosos no se asociaron a peores resultados,
ni de mortalidad, reingreso o complicaciones, a excepcion de la colangitis, que se asocid
de forma significativa a mayores reingresos a 30 dias, creemos que esto se debe a que
muchos de estos pacientes eran portadores de protesis biliar o presentaban patologia biliar
que predisponia a colangitis de repeticion. Sin embargo, podemos afirmar que la TADE
puede ser utilizada en multiples procesos infecciosos sin incremento del riesgo, estos
resultados son similares a estudios previos (13,17,24), en donde ademas el diagnostico

infeccioso mas frecuente fue también la infeccion urinaria e infeccion respiratoria, en
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contraste con otros estudios en los que es mas frecuente la infecciones que implican

antibioterapia de larga duracion (19-21).

Un aspecto importante de destacar es que nuestra muestra es una poblacion
envejecida con alta carga de comorbilidad y polifarmacia en comparacion con otras series
estudiadas (18,20,24) y muchos ingresos HADO son pacientes que se encuentran en una
fase final de la vida con un limitado techo terapéutico. Sin embargo, encontramos que la
mayoria presenta una buena evolucion clinica, la tasa de mortalidad comparada con series
similares es parecida (17) o incluso consideramos que baja comparada con otros estudios
(25), a pesar de que puede verse afectada por el hecho de que muchos de estos pacientes
son de manejo paliativo y el tratamiento de las infecciones en algunos casos son un techo

terapéutico para ellos.

En nuestra muestra la tasa reingresos resulté menor en comparacion con algunas
series (7,16) aunque similar a otros estudios (12) o incluso mayor que en la serie de Mujal
(22), se debe tomar en cuenta que hemos seleccionado paciente que ingresaron por la
misma patologia tratada en el TADE, esto no se especifica en muchas series que
revisamos, lo que dificulta comparar este dato con estudios en los que no se determina la
causa de reingreso. Sin embargo, consideramos que es una tasa baja de reingresos,
tomando en cuenta el perfil de paciente mayor con comorbilidades que destaca en nuestra

poblacion.

Algunas comorbilidades, como cardiopatia, EPOC, anemia cronica y céncer
activo, asi como un alto grado de dependencia (Barthel <20) se asociaron
significativamente a mortalidad y otras se asociaron a reingreso por la misma causa que
llevo a TADE, tal como anemia cronica, cancer, enfermedad hematoldgica, pacientes
inmunodeprimidos y residenciados en centros sociosanitarios. En otros estudios
similares, las comorbilidades también se asocian a mala evolucién o reingresos (16,26).
Estos datos aportan informacion valiosa para la seleccion del tratamiento o sistema de

vigilancia para este perfil de pacientes.

Otro factor que se asoci6 significativamente a mortalidad fue no haber recibido
antibioterapia en el hospital (ingreso inmediato a HADO) y el uso de la via subcutdnea.
Esto probablemente se debe a la mayor tendencia a ingresar de forma directa a HADO

desde Urgencias o Primaria a pacientes con intencion paliativa y dejar ingresados a
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pacientes con intencion curativa para las primeras dosis de antibioterapia por vigilancia
y seguridad inicial, este dato es similar a la reciente serie de Ferro (16). En cuanto al uso
de la via subcutdnea, también predominé la tendencia a usarla como alternativa en
pacientes con mal acceso periférico y en los que se prefiri6 evitar un acceso mas invasivo
y dar un manejo mas conservador de cuidado paliativo, por lo que esto puede explicar la
mayor asociacion del uso de esta via a mortalidad. Algo similar ocurre con la asociacion
del uso de reservorio asociado a reingresos, dado que los pacientes que tenian reservorio
eran en su totalidad pacientes con cancer activo por lo que estos pacientes se espera mayor

tasa de reingresos.

En cuanto a los factores asociados significativamente a los eventos adversos, entre
los que se incluyen asociados a la via de administraciéon como a efectos adversos del
propio farmaco, vemos que el antecedente de caquexia y residir en un centro
sociosanitario tienen asociacion, esto sugiere que posiblemente en pacientes de bajo peso
podria vigilarse las dosis ajustadas a peso y que el estado de la piel y malnutriciéon podria
predisponer a complicaciones. En cuanto a los pacientes residenciados en centros
sociosanitarios, la presencia de factores asociados en estos pacientes a infecciones tanto
de microorganismos convencionales como de multirresistentes podria contribuir a este

dato.

Es interesante destacar que la participacion de familiares adiestrados para la
administracion de la TADE no se asocid a un aumento de complicaciones. Esto puede
favorecer la estrategia de implicacion de familiares en el tratamiento de estos pacientes

previo a un adecuado entrenamiento y un sistema adecuado de vigilancia.

Por otra parte, es llamativo que no se asociara mayor mortalidad y reingresos en
pacientes mayores de 75 afos, esto coincide con un estudio en el que no se observa
diferencias en la seguridad y eficacia de la antibioterapia intravenosa entre jovenes y

adultos mayores (27) y si a las comorbilidades, pero difiere de lo descrito en otros estudios

(13).

La intencion de este estudio es contribuir en la introduccidon de nueva evidencia
sobre el uso antibioterapia fuera del entorno hospitalario, dentro del marco de practicas

bien establecidas de utilizacion de antibioterapia y evitando las complicaciones asociadas
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a la hospitalizacion, asi como ayudar a establecer criterios de seleccion mas claros de

pacientes que se beneficien de la administracion domiciliaria de antibioterapia parenteral.

Nuestro estudio incluye la serie mas grande publicada hasta la fecha en Galicia

sobre el estudio de las complicaciones relacionadas con TADE en HADO.

Como conclusion de este trabajo podemos decir que el TADE a través de las
unidades de HADO permite un tipo de atencidon sanitaria segura, con baja tasa de
complicaciones incluida mortalidad, reingresos y reacciones adversas, similar a lo
descrito en algunos estudios publicados hasta la fecha, aunque se precisa mas evidencia.
Por lo tanto, el TADE a través de HADO debe considerarse en los protocolos de actuacion
de los centros hospitalarios ante cualquier tipo de infeccion y tratamiento antibiotico,
permitiendo al paciente conseguir una recuperacion mas adecuada con su entorno familiar
y social, evitando complicaciones de diversa indole que supone el ingreso hospitalario

convencional sin comprometer la seguridad del paciente.

10. Recomendaciones para futura investigaciones:

Se precisan mas estudios prospectivos y comparativos con la hospitalizacion
convencional, que evalten el impacto de la TADE en las unidades de HADO valorando
los eventos adversos relacionados con esta terapia y que sirva de guia para la toma de
decisiones dentro de estas unidades. Seria interesante incluir para proximas

investigaciones, la valoracion de la calidad de vida, los costes y la eficacia.
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ANEXOS

Caracteristicas de paciente que recibieron TADE en HADO.

Edad media

Sexo

Masculino

Femenino

Comorbilidades:

Obesidad

Caquexia

Cardiopatia

EPOC

Demencia

Insuficiencia Renal
Hepatopatia

Anemia Cronica

Cancer

Enfermedad Hematologica
Diabetes

Polifarmacia
Inmunodeprimido.

Alergia a antibioticos
Sondaje Permanente
Dependencia: Barthel <20
Residenciado en Centro Sociosanitario
Diagnostico infeccioso para recibir
TADE:

Infeccion del Tracto Urinario
Infeccion Respiratoria
Infeccién de piel y partes blandas
Bacteriemia

Colangitis

Infeccion osteoarticular
Endocarditis

Sepsis

Diverticulitis

Absceso(s) Hepatico(s)

Otro diagnostico

Organismo Multirresistente
Via y forma de administracion
Via periférica

Linea media

Via subcutanea

Reservorio

Via central

Administracion por Bolos
Perfusion continua

74 atios
Total (n %)
179 (59,5%)
121 (40,2%)

73 (24,3%)
22 (7,3%)
112 (37,3%)
45 (15%)

85 (28,3%)
69 (23%)
20 (6,7%)
110 (36,5%)
64 (21,3%)
18 (6%)

79 (26,3%)
181 (60,3%)
52 (17,3%)
28 (9,3%)
57 (19%)

86 (28,7%)
31 (10,3%)

112 (37,2%)
94 (31,3%)
25 (8,3%)
21 (7%)

17 (5,6%)
13 (4,3%)
10 (3,3%)

9 (3%)

7 (2,3%)

7 (2,3%)

34 (11,3%)
102 (34%)
Total (n %)
231 (77%)
51 (17%)
32 (10,6%)
12 (4%)

3 (1%)

199 (66,3%)
126 (42%)
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Complicaciones en pacientes que recibieron TADE en HADO

Complicaciones relacionadas con la via: Total (n %)
Obstruccion 71 (23,6%)
Flebitis 32 (10,6%)
Hematoma 7 (2,3%)
Bacteriemia por catéter 2 (0,7%)
Infeccion del catéter 2 (0,7%)
Complicaciones relacionadas con el Farmaco: Total (n %)
Toxicidad Hematologica 4 (1,3%)
Toxicidad Renal 3 (1%)
Toxicidad Hepatica 1 (0,3%)
Diarrea postantibiotico 8 (2,7%)
Exitus durante ingreso en HADO: 28 (9,3%)
Exitus al mes 22 (7,3%)
Traslado hospitalario 22 (7,3%)
Reingreso al mes 47 (15,6%)
Reingreso al mes por enfermedad tratada 35 (11,6%)

Tabla 1. Caracteristicas, comorbilidades y complicaciones de pacientes con TADE en HADO.
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ANTIBIOTICOS ADMINISTRADOS PARA TADE EN HADO

%

Frecuencia % %Valido Acumulado
Ceftriaxona 84 279 279 27.9
Ertapenem 74 24.6 24.6 52.5
Piperacilina- 62 20.6 20.6 73.1
Tazobactam
Meropenem 24 8.0 8.0 81.1
Ceftazidima 13 43 43 854
Daptomicina 9 3.0 3.0 88.4
Ceftolozano- 7 23 23 90.7
Tazobactam
Cloxacilina 4 1.3 1.3 92.0
Cefepime 4 1.3 1.3 934
Amikacina 3 1.0 1.0 94.4
Cefazolina 3 1.0 1.0 95.3
Levofloxacino 3 1.0 1.0 96.3
Tigeciclina 2 7 7 97.0
Cefotaxima 2 7 7 97.7
Amoxicilina- 2 7 7 98.3
acido clavulanico

1 3 3 98.7
Ganciclovir 1 3 3 99.0
Ceftazidima- 1 3 3 99.3
avibactam
Fluconazol 1 3 3 99.7
Aztreonam 1 3 3 100.0
Total 301 100.0 100.0

Tabla 2. Antimicrobianos administrados para TADE en HADO.



Factor de riesgo
Comorbilidades

Edad >75 afios

Obesidad

Caquexia

Cardiopatia

EPOC

Demencia

Insuficiencia Renal Crénica
Hepatopatia

Anemia Crénica

Cancer

Enfermedad Hematologica
Diabetes

Polifarmacia
Inmunodeprimido.

Alergia a antibi6ticos

Sondaje Permanente

Asociacion de variables con Fallecimiento, Reingreso y Eventos adversos en paciente con TADE en HADO

Fallecidos

20 (71,4%)
4 (14,3%)
5(17.9%)
16 (57,1%)
8 (28,6%)
10 (35,7%)
8 (28,6%)
2 (7,1%)
17 (60,7%)
12 (42,9%)
1 (3,6%)
10 (35,7%)
19 (67,9%)
7 (25%)
3(10,7%)
7 (25%)

No fallecidos

154 (56,6%)
69 (25,4%)
17 (6,3%)
96 (35,3%)
37 (13,6%)
75 (27,6%)
61 (22,4%)
18 (6,6%)
93 (34,2%)
52 (19,1%)
17 (6,3%)
69 (25,4%)
162 (59,6%)
45 (16,5%)
25 (9,2%)
50 (18,4%)

p

0,13
0,19
0,05
0,02
0,03
0,36
0,46
0,91
0,006
0,04
0,57
0,23
0,39
0,26
0,79
0,39

Reingreso

13 (37,1%)
9 (25,7%)
2 (5,7%)
15 (42,9%)
7 (20%)

5 (14,3%)
9 (25,7%)
3 (8,6%)
20 (18,2%)
16 (45,7%)
5 (14,3%)
11 (31,4%)
22 (62,9%)
14 (40%)
6 (17,1%)
9 (25,7%)

No reingreso

161 (60,8%)
64 (24,2%)
20 (7,5%)
97 (36,6%)
38 (14,3)
80 (30,2%)
60 (22,6%)
17 (6,4%)
90 (34%)
48 (18,1%)
13 (4,9%)
68 (25,7%)
159 (60%)
38 (14,3%)
22 (8,3%)
48 (18,1%)

p

0,08
0,83
0,69
0,47
0,37
0,05
0,68
0,63
0,007
<0.001
0,02
0,46
0,75
<0.001
0,09
0,28

Eventos Adversos

64 (57,7%)
24 (21,6%)
3(2,7%)

41 (36,9%)
15 (13,3%)
34 (30,6%)
26 (23,4%)
8 (7.2%)

37 (33,3%)
21 (18,9%)
10 (9%)

26 (23,4%)
67 (60,4%)
19 (17,1%)
13 (11,7%)
27 (24,3%)

No eventos adversos

110 (58,2%)
49 (25,9%)
19 (10,1%)
71 (37,6%)
30 (15,9%)
51(27%)
43 (22,8%)
12 (6,3%)
73 (38,6%)
43 (22,8%)
8 (4,2%)

53 (28%)
114 (60,3%)
33 (17,5%)
15 (7,9%)
30 (15,9%)

p

0,92
04

0,01
0,91
0,58
0,49
0,89
0,77
0,35
0,43
0,93
0,38
0,99
0,94
0,27
0,07
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Dependencia: Barthel <20

Residenciado

Diagnéstico infeccioso para

recibir TADE:

Bacteriemia

Infeccion osteoarticular

Endocarditis

Infeccion de piel y partes

blandas
Diverticulitis

Colangitis

Absceso(s) Hepatico(s)
Infeccion Respiratoria

Infeccion del Tracto Urinario

Sepsis

Otro diagnostico
Organismo Multirresistente
Familiar administracion

No haber recibido ATB

previo

18 (64,3%)
4 (14,3%)

0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)

2 (7,1%)

0 (0%)

2 (7,1%)

1 (3,6%)

7 (25%)

15 (53,6%)
2 (7,1%)

8 (28,6%)
14 (50%)

14 (50%)

68 (25%)
27 (9%)

21 (7,7%)
13 (4,8%)
10 (3,7%)

23 (8,5%)
7 (2,6%)
15 (5.5)

6 (2,2%)
87 (32%)
97 (35,7%)

7 (2,6%)

94 (34,6%)
148 (54,4%)

84 (30,9%)

<0.001

0,47

0,12
0,23

0,3

0,81
0,39
0,72
0,64
0,44
0,62

0,17

0,52

0,07

0,04

7 (20%)
0 (0%)

3 (8,6%)
2 (5,7%)
0 (0%)

1 (2,9%)

0 (0%)

5 (14,3%)
0 (0%)

15 (42,9%)
9 (25,7%)
0 (0%)

9 (25,7%)
20 (57,1%)

13 (37,1%)

79 (29,8%)
31 (11,7%)

18 (6,8%)
11 (4,2%)
10 (3,8%)

24 (9,1%)

7 (2,6%)

12 (4,5%)

7 (2,6%)

79 (29,8%)
103 (38,9%)

9 (3,4%)

93 (35,1%)
142 (53,6%)

85 (32%)

0,22
0,03

0,69
0,66

0,24

021
0,33
0,02
0,33
0,11
0,13

0,26

0,27

0,49

0,53

29 (26,1%)
6 (5,4%)

10 (9%)
3(2,7%)
1 (0,9%)

11 (9.9%)
2 (1,8%)

6 (5,4%)

3 (2,7%)
36 (32,4%)
47 (42,3%)

6 (5,4%)

42 (37.8%)

68 (61,3%)

31 (27,9%)

57 (30,2%)
25 (13,2%)

11 (5,8%)
10 (5,3%)

9 (4,8%)

14 (7.4%)
5 (2,6%)
11 (5,8%)
4(2,1%)
58 (30,7%)
65 (34,4%)
3 (1,6%)

60 (31,7%)
94 (49,7%

67 (35,4%)

0,45
0,03

0,29
0,28

0,07

0,44
0,48
0,88
0,71
0,75
0,16

0,06

0,28

0,11

0,18
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Viay forma de
administracion:

Via periférica

Via central

Linea media

Reservorio

Via subcutanea
Administracion por Bolos
Perfusion continua
Complicaciones
relacionadas con la via:
Obstruccion

Flebitis

Hematoma

Bacteriemia por catéter
Infeccion del catéter
Complicaciones
relacionadas con el
Farmaco:

Toxicidad Hematologica

20 (71,4%)
0 (0%)
2(7,1%)
2(7,1%)
18 (64,3%)
19 (67,9%)
11 (35,7%)

8 (28,6%)
1 (3,6%)
2 (7,1%)
0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

211 (77,6%)
3 (1,1%)

49 (18%)

10 (3,7%)
14 (5,1%)
180 (66,2%)
116 (42,6%)

63 (23,.2%)
31 (11,4%)
5 (1,8%)
2 (0,7%)

2 (0.7%)

4 (1,5%)

0,46
0,57
0,14
0,37
<0.001
0,85

0,49

0,52
0,2

0,07
0,64

0,64

0,51

23 (65,7%)
1(2,9%)

8 (22,9%)
5 (14,3%)
2 (5,7%)
21 (60%)
17 (48,6%)

6 (17,1%)
3 (8,6%)
0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

2 (5,7%)

208 (78,5%)
2 (0,8%)

43 (16,2%)
7 (2,6%)

30 (11,3%)
178 (67,2%)
109 (41,1%)

65 (24,5%)
29 (10,9%)
7 (2,6%)
2 (0,8%)

2 (0,8%)

2 (0,8%)

0,09
0,24
0,32
<0.001
0,31
0,39

0,4

0,33
0,66
0,33
0,78
0,78

0,06

101 (91%)
0 (0%)

9 (8,1%)

3 (2,7%)
14 (12,6%)
70 (63,1%)
50 (45%)

130 (68,8%)
3 (1,6%)

42 (22.2%)
9 (4,8%)

18 (9,5%)
129 (68,3%)
76 (40,2%)

<0.001
0,24
0,002
0,38
04
0,35

0,41
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Toxicidad Renal 0 (0%) 3 (1,1%) 0,57 1 (2,9%) 2 (0,8%) 031
Toxicidad Hepatica 0 (0%) 1 (0,4%) 0,74 0 (0%) 1 (0,4%) 0,88
Diarrea postantibiotico 0 (0%) 8 (2,9%) 0,35 0 (0%) 8 (3%) 0,29

Tabla 3. Variables asociadas con de mortalidad, reingresos y complicaciones del TADE en HADO.
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Variables secundarias:
-Sexo y Edad.
-Lugar de residencia actual.
-Procedencia del paciente.
-Comorbilidades: Obesidad, Caquexia, Cardiopatia, EPOC, Deterioro cognitivo,
Insuficiencia renal, Hepatopatia, Anemia cronica, Cancer, Enfermedad Hematologica,
Alergia Antibidticos, Sondaje permanente, Polifarmacia (toma de >5 grupos
farmacologicos)
-Diagnostico actual.
-Antibidtico actual.
-Dosis plena.
-Ajuste por funcion renal.
-Otro ajuste.
-Acceso venoso periférico.
-Portador de linea media.
-Portador de reservorio.
-Portador de palomita si.
-Tratamiento en perfusion continua.
-Tratamiento en bolos.
-Otros tratamientos IV.
-Otro antibidtico oral.
-Tratamiento antibidtico previo y duracion.
-Duracion tratamiento antibiotico actual.
-Numero de vias.
-Reaccion adversa.
-Toxicidad hematologica.
-Toxicidad renal.
-Toxicidad hepatica.
-Otra toxicidad.
-Niveles.
-Cambio dosis.
-Alta.
-Urgencias.

-Consulta.



Modelo de consentimiento informado:

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO: Comparacién de las complicaciones derivadas del tratamiento
antibidtico intravenoso en Hospitalizacién a Domicilio y Hospitalizacion convencional.

INVESTIGADOR: Ignacio Novo Veleiro
CENTRO: Hospital Universitario de Santiago de Compostela

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacién de
Santiago de Comspotela-Lugo.

Se decide participar no mesmo debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e
tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion cos
profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

A finalidade do presente estudio € comparar a evolucion de pacientes tratados por
enfermidades infecciosas con antibiéticos por via intravenosa administrados no hospital ou nos
seus domicilios, de forma que se podan clarexar aspectos relacionados coa seguridade e
aparicion de efectos adversos en esta modalidade asistencial.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque se encontra ingresado no hospital ou en
hospitalizacion a domicilio por un proceso infeccioso que require tratamento antibidtico por via
intravenosa.

En que consiste a mifia participacion?

A participacion no estudio non implica ningun tipo de molestia adicional nin interferencia ou
variacion da practica clinica habitual. Se accede a participar unicamente se extraeran datos da
suUa historia clinica electronica.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacién non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre o tratamento antibiético
intravenoso domiciliario. Esta informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras
persoas.

Recibirei a informacion que se obtefia do estudo?

33



Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sta difusion, pero
non se transmitira ninglin dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase
conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679
del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espafnola sobre
proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion biomédica e o
RD 1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar c6 Delegado/a de Proteccion de datos a través dos seguintes
medios: enderezo electrénico: delegado.proteccion.datos@sergas.es.

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo:

e Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion é o tratamento de datos persoais de
maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se empregue
informacion adicional. Neste estudo so6 o equipo investigador cofiecera o codigo que
permitira saber a sua identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otérgalle dereito a acceder aos seus
datos, opoferse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar a
supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta sexa
remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do
centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no enderezo electronico: ignacio.novo.veleiro@sergas.es e/ou tfno: 619287884.

Asi mesmo, vostede ten dereito a interponer unha reclamacion ante a Axencia Espafiola de
Proteccion de Datos, cando considere que algin dos seus dereitos non foi respetado.

So 0 equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tenen deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo. Poderase transmitir a
terceiros informacion que non poida ser identificada. No caso de que algunha informacion
sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente,
como minimo, ao esixido pola normativa espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados andnimos para o seu uso en futuras investigacions segundo o que Vd. escolla na folla
de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida polos propios investigadores. Non existe ningun tipo de
interese econodmico nin financiacion.

0 investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios
econdémicos originados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?
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Vd. pode contactar con Ignacio Novo Veleiro no teléfono 619287884 e/ou enderezo
electrdnico ignacio.novo.veleiro@sergas.es

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION EN UN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: Comparacién de las complicaciones derivadas del tratamiento antibiético intravenoso
en Hospitalizacién a Domicilio y Hospitalizacidon convencional.

Eu,

- Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con e facer
todas as preguntas sobre o estudo necesarias.

- Comprendo que a mifa participacién é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus coidados
médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:

[ Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a participante, Asinado.:0/ainvestigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION (para os casos no que o participante non pode lee/escribir)

A testemufa imparcial terd que identificarse e ser una persoa allea ao equipo investigador

TITULO: Comparacién de las complicaciones derivadas del tratamiento antibiético intravenoso
en Hospitalizacion a Domicilio y Hospitalizacién convencional.

Eu , como testemuna imparcial, afirmo que
na mina presenza:

- Selleleua a folla de informacion ao
participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e puido facer todas as
preguntas sobre o estudo.

- Comprendeu que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos seus coidados
médicos.

- Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de informacion
ao participante.

- Presta libremente a sua conformidade para participar neste estudo.
Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepta que sexan:

[J Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a testemuna Asinado.:0/a investigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA A
PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO: Comparacion de las complicaciones derivadas del tratamiento antibiético intravenoso
en Hospitalizacién a Domicilio y Hospitalizacidon convencional.

Eu,

(nome e apelidos), representante legal de

(nome e apelidos):

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con: e
facer todas as preguntas sobre o estudo.

Comprendo que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do estudo cando
queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos seus coidados
médicos.

Accedo a que se utilicen os seus datos nas condiciéns detalladas na folla de informacion
ao participante.

Presto libremente a mina conformidade para que participe neste estudo.

Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepto que sexan:

[J Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a representante legal, Asinado.:0/ainvestigador/a que

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data:

solicita o consentimento

Data:
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SERVIZO
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DICTAMEN DEL Comité de ética de la investigacion con medicamentos de Galicia
(CEIm-G)

Paula M. Lopez Vazquez, Secretaria del Comité de ética de la investigacion con
medicamentos de Galicia (CEIm-G)

CERTIFICA:
Que este Comité evaluo en su reunion del dia 27/04/23 el estudio:

Titulo: Comparacion de las complicaciones derivadas del tratamiento
antibiotico intravenoso en Hospitalizacion a Domicilio y Hospitalizacion
convencional

Promotor: Ignacio Novo Veleiro

Tipo de estudio: EOM seguimiento prospectivo
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Centros: C.H. Universitario de Santiago

Investigadores: Ignacio Novo Veleiro
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Y, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi
como los requisitos legales aplicables.

- La idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio,
justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los
beneficios esperados.

- Los principios éticos de la Declaracion de Helsinki vigente.

- Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del CEIm-G de Galicia

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion del estudio.

NOTA: Es preciso que eliminen del protocolo la referencia a la Ley 15/1999 (va derogada y
sustituida por la Ley 3/2018). En la hoja de informacion al participante, modificar la
denominacion del comité que lo ha evaluado por CEIm-Galicia (al ser un estudio con
medicamento debe evaluarlo este comité).
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Rosendo Bugarin Gonzalez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
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pacientes.
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