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Explicacion detallada sobre el funcionamiento del PROA en el Servicio de Urgencias

El PROA en urgencias es un trabajo multidisciplinar en el que participa un farmacéutico un microbiélogo y
un infectélogo. El infectélogo tiene cardcter rotatorio (realiza esta actividad durante cuatro meses al afio). El
objetivo del PROA en urgencias es mejorar la prescripcién antibiotica en los circuitos de gravedad intermedia
y alta, basandose en una intervencion educativa. Para ello, de lunes a viernes, de 09:00 a 11:00, se revisan
todos aquellos pacientes que se encuentren en los circuitos de gravedad intermedia y alta de Urgencias y que
tengan prescrito algun antibiético en su tratamiento.

El microbiodlogo realiza la revision de todos los cultivos en procesamiento de todos los pacientes atendidos en
los circuitos de gravedad intermedia y alta de Urgencias, adelanta los resultados, prioriza la realizacion, lectu-
ra e interpretacion de pruebas para identificacién y antibiograma, y valida resultados parciales para que estén
disponibles para los médicos responsables de los pacientes. Ademas, revisa antecedentes de infecciones
previas de los pacientes con infeccion activa para ajustar, en lo posible, el tratamiento antibiotico empirico.

El farmacéutico revisa las dosis de los antibidticos pautados en el servicio de urgencias que requieren ajuste
a funcioén renal, asi como las interacciones de los mismos. El infectélogo revisa sindrome clinico por la que
se pauta antibioterapia, la gravedad del mismo, etiqueta de alergia a algun antibiético, asi como las pruebas
complementarias realizadas.

Posteriormente, los tres miembros del equipo realizan una reuniéon de unos 30 minutos para poner en comun
todos los datos evaluados y consensuar cada caso, con el fin de recomendar mantener, modificar (aumen-
tado, disminuyendo espectro, o ajustando la dosis segun la funcién renal) o suspender tratamientos antibio-
ticos, ademas de indicar o no la realizacion de otros estudios que permitan alcanzar un mejor diagnéstico y
tratamiento.

Después de evaluar cada caso, el infectélogo acude de forma presencial al Servicio de Urgencias para reali-
zar la recomendacion (de forma sistematica a todos los pacientes con antibioterapia) al médico prescriptor
responsable del paciente, de forma individualizada, no impositiva, presencial, oral y escrita. El tiempo dedi-
cado a este proceso es de tres horas de trabajo del infect6logo, una hora del microbiélogo y una hora del
farmacéutico.
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Formulario de consentimiento informado firmado por los pacientes participantes en
el estudio.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Impacto de las recomendaciones del Programa de Optimizacién de
tratamiento antibiético en infecciones no complicadas atendidas en Urgencias

Investigador principal: Paula Martinez de la Cruz/Leonor Moreno Nufez

Centro: Hospital Universitario Fundacion Alcorcén - Servicio de Urgencias-Medicina Interna. Enfermedades
Infecciosas. Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

N° de version y fecha:
Datos del participante: D/D2:
Introduccion:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un proyecto de investigacién en el que se le invita a participar.
Nuestra intencidn es que reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere
participar o no en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgirle en cualquier momen-
to. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Descripcion y objetivo general del estudio:

Se le invita a participar en este proyecto de investigacion clinica porque ha sido diagnosticado de una infec-
cion no complicada. El objetivo principal del estudio es analizar el impacto de intervenir en la duracién de la
prescripcion antibiética en Urgencias. Le ofrecemos participar en él porque cumple los criterios de inclusion
descritos en el protocolo de la investigacion.

En este estudio participan los Servicios de Medicina Interna Infecciosas y Urgencias del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcén. Este estudio ha sido previamente aprobado por el Comité Etico de Investigacion con
Medicamentos del Hospital Fundacién Alcorcon cumpliendo con la normativa vigente.

Participacion voluntaria:

Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar
el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

Actividades a realizar:

Sera dado de alta con la pauta antibidtica descrita en el informe de alta. Le llamaremos en un plazo de 5-6
dias para comprobar su evolucidn clinica.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio:

La unica molestia que podremos ocasionarle sera la llamada telefénica que realizaremos para comprobar
cémo se encuentra. El estudio no cambiara su tratamiento.

Posibles beneficios:

Esperamos que los resultados de este estudio ayuden a ajustar la duracién de las pautas antibiéticas, dismi-
nuyendo por tanto los efectos adversos secundarios.

Compensaciéon economica:

Su participacién en el estudio no le supondra ningun gasto adicional ni tendra compensaciéon econdmica
alguna.

Confidencialidad:

El tratamiento y la comunicacion de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajus-
tard a lo dispuesto en el Reglamento de Proteccion de Datos de la Unién Europea (Reglamento (UE) 2016/679
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del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016) relativo a la proteccién datos personalesy a la
libre circulacion de estos datos y a la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos perso-
nales y derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, para lo cual
debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran custodiados en y por el servicio de Medicina Interna Infecciosas
(Dra. Leonor Moreno, Dra. Paula Martinez y colaboradores). Estaran identificados mediante un cédigo y solo
su médico y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no sera revelada. El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio/
colaboradores manteniendo siempre la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Contacto en caso de dudas:

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacién, péongase en contacto con
Dra. Paula Martinez de la Cruz/Dra. Leonor Moreno Nufez. Teléfono (PROA): +34 669 308 861.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Impacto de las recomendaciones del Programa de Optimizacién de
tratamiento antibiético en infecciones no complicadas atendidas en Urgencias.

Yo (nombre y apellidos)

- Heleido la hoja de informacién que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- Herecibido suficiente informacién sobre el estudio.

- He hablado con:

(Nombre del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mi atencion clinica.

Se me ha informado de que podré ejercer mis derechos de:

1. Supresién

2. Oposicién

3. Portabilidad

4. Limitacion

5. Acceso

6. Rectificacion de la informacion

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y uti-
lizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del participante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
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FORMULARIO DE REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL ESTUDIO:

Yo (nombre y apellidos)

Quiero retirarme del estudio y revoco mi conformidad para utilizacion de mis datos en las condiciones deta-
lladas en la hoja de informacién.

Firma del participante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:



	_heading=h.pdvi57rw4fc8
	_heading=h.5dh8sjtmplum
	_heading=h.pg93ulrond19
	_heading=h.e13ir9dml72n
	_heading=h.e43m54g17fye
	_heading=h.5g5kas2sudyz
	_heading=h.ke3nbgnds40w
	_heading=h.np8bfu3u96qd
	_heading=h.tq0iarljyv5j
	_heading=h.te7q9xkimcf3
	_heading=h.nx1bu8xxd9mk
	_heading=h.lmknufq1ka9z
	_heading=h.6xq45ca3tjch
	_heading=h.n0piewehcl5s
	_heading=h.9apbweioc36
	_heading=h.cuy3ivp73xxv
	_heading=h.wrhjtzfikg3
	_heading=h.lm9e0vew8kmm
	_heading=h.4plp1o5wp8em
	_heading=h.qkwnwfktgond

