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RESUMEN
El panel neumonia FilmArray es una prueba multiplex de acidos nucleicos para la deteccion e
identificacion simultaneas de multiples acidos nucleicos virales y bacterianos respiratorios, asi
como de determinados genes de resistencia a los antibioticos, en muestras como esputo (esputo
inducido, expectorado, o aspirados endotraqueales) o muestras de tipo lavado broncoalveolar
obtenidas de personas con indicios de infeccion de las vias respiratorias inferiores. El panel de
neumonia “BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel” de la empresa Biomerieux, el cual
permite la deteccion e identificacion simultdnea mediante la técnica de PCR multiplex de maltiples
acidos nucleicos de 18 bacterias (11 Gram negativas, 4 Gram positivas y 3 atipicas), 7 marcadores
de resistencia a los antibidticos y 9 virus que causan neumonia y otras infecciones del tracto
respiratorio inferior. ElI panel de neumonia otorga resultados rapidos a partir de muestras
respiratorias bajas con alto impacto en pacientes con cuadros criticos y/o agudos. Presenta claros
beneficios frente a los desafios diagnosticos que posee la neumonia; siendo mas sensible que el

cultivo y la coloracién de gram y mejorando la deteccidn de coinfecciones.

Nuestro objetivo es promover el uso de la metodologia FilmArray para acortar el tiempo de
diagnostico de neumonias y otras enfermedades adyacentes. La conducta terapéutica fue la variable
relevante, este nuevo diagndstico nos proporciona una herramienta agil, con un tiempo de espera
de 1 a 2 horas. Constituye una herramienta importante para el control de la multirresistencia

bacteriana y aumenta la oportunidad de éxito terapéutico.
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ABSTRAC
The FilmArray Pneumonia Panel is a multiplex nucleic acid test for the simultaneous detection and
identification of multiple respiratory viral and bacterial nucleic acids, as well as selected antibiotic
resistance genes, in samples such as sputum (induced sputum, expectorated sputum, or
endotracheal aspirates) or bronchoalveolar lavage samples obtained from individuals with signs of
lower respiratory tract infection. The "BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel™ from
Biomerieux allows for the simultaneous detection and identification, using the multiplex PCR
technique, of 18 nucleic acid sequences (11 Gram-negative, 4 Gram-positive, and 3 atypical
bacteria), 7 antibiotic resistance markers, and 9 viruses that cause pneumonia and other lower
respiratory tract infections. The pneumonia panel provides rapid results from high-impact lower
respiratory samples in critically ill and/or acutely ill patients. It offers clear benefits in addressing
the diagnostic challenges of pneumonia; it is more sensitive than culture and Gram staining and

improves the detection of coinfections.

Our goal is to promote the use of the FilmArray methodology to shorten the diagnosis time for
pneumonia and other concomitant diseases. Therapeutic management was the relevant variable;
this new diagnostic tool provides us with a flexible tool, with a turnaround time of 1 to 2 hours. It
is an important tool for controlling bacterial multidrug resistance and increases the chances of

therapeutic success.
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Abreviatura

Significado

Reaccion en Cadena de la Polimerasa (utilizada en las nuevas técnicas

PCR moleculares)

PCR Reaccion en Cadena de la Polimerasa multiple (técnica molecular para

Multiolex identificar patdgenos y genes de resistencia a los antimicrobianos con un

P TAT corto)

TAT Tiempo de Respuesta (el tiempo que transcurre hasta la obtencion del
resultado diagndstico, que con FilmArray es de 1 a 2 horas)

MDRO Microorganismos Multirresistentes (patdgenos resistentes a los
medicamentos cuyo riesgo de adquisicion aumenta en pacientes en UCI)

ucl Unidades de Cuidados Intensivos (donde se observa la alta frecuencia de
casos graves Yy la necesidad de diagnostico oportuno)

BLEE Beta-lactamasas de Espectro Extendido (genes de resistencia a los
antibioticos, como el blaCTX-M, que identifica el FilmArray)
Lavado Broncoalveolar (muestra respiratoria de las vias respiratorias

BAL . . - NS .
inferiores utilizada para el diagndstico de neumonias)

ETA Aspirado Endotraqueal (tipo de muestra de esputo obtenida mediante
aspiracion del tracto endotraqueal)
Neumonia Adquirida en la Comunidad (un tipo de neumonia que genera

NAC . . e . .
un impacto importante en el ambito hospitalario)

NAVM Neumonia Asociada a Ventilacion Mecanica (un tipo de neumonia
adquirida en el hospital y asociada al ventilador)

NAV Neumonia Asociada a Ventilador (mencionada como sinénimo de
NAVM)

HAP Neumonia Adquirida en el Hospital (mencionada como Hospital-
Acquired Pneumonia en el contexto de estudios)

EAPP FilmArray Pneumonia Panel (prueba molecular para la deteccion de

patdgenos en neumonia)
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Infecciones Respiratorias Agudas (una de las principales causas de

IRA consulta medica, hospitalizacién y mortalidad a nivel mundial)

VSR Virus Sincitial Respiratorio (uno de los virus respiratorios que causan
neumonia)

HMPV Metapneumovirus Humano (uno de los virus respiratorios que causan
neumonia)

= Inmunofluorescencia (método tradicional de diagndstico etioldgico de la
neumonia)

RP?2 FilmArray Respiratory Panel 2 (panel de diagnostico in vitro multiplex
para deteccion de 22 patdgenos en muestras nasofaringeas)

soC Standard of Care / Estandar de Atencion (métodos de diagndstico
convencionales utilizados para comparacion con el panel FilmArray)

OMS Organizacién Mundial de la Salud (norma que sustenta la investigacion

en materia de bioética)




CAPITULO |
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INTRODUCCION
La neumonia es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en las unidades de
cuidados intensivos (UCI), y el retraso en la administracion de antibidticos es un indicador
importante de mortalidad hospitalaria. EI diagnostico rapido y el tratamiento antibidtico precoz son
esenciales en el tratamiento de los pacientes criticos, ya que contribuyen a reducir los efectos que

producen dicha enfermedad.

La incidencia de patdgenos resistentes a los medicamentos en la UCI estd aumentando. Sin
embargo, las técnicas microbioldgicas convencionales para detectar infecciones bacterianas a
menudo carecen de sensibilidad, y el tiempo de respuesta para las pruebas de susceptibilidad a los
antimicrobianos después de muestreo bioldgico suele superar las 48 horas. En consecuencia, el
tratamiento empirico basado en la presentacion clinica y los factores de riesgo sigue siendo el
enfoque preferido en la mayoria de los casos segun las guias internacionales.

Los pacientes ingresados en una UCI, debido a la gravedad de su condicién y al riesgo potencial
de adquirir microorganismo multirresistentes (MDRO) a menudo reciben antibiéticos de amplio
espectro como tratamiento empirico. Esta aumenta la probabilidad de un uso inadecuado de

antibioticos y contribuye a una mayor prevalencia de MDRO.

En la ultima década se han desarrollado nuevas técnicas moleculares, utilizando la reaccion en
cadena polimerasa multiplex (PCR) para identificar patdogenos y genes de resistencia a los
antimicrobianos con un TAT mas corto.

Capaz de detectar 15 bacterias, proporcionar estimaciones semicuantitativas de la carga bacteriana
e identificar 7 genes de resistencia a los antibioticos, incluidos los que codifican carbapenemasas

(blaDUENDE, blaKPC, blaNDM, blaOXA-48, blaVIM), B-lactamasas de espectro extendido
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(BLEE) (blaCTX-M), y resistencia a la meticilina (mecA/C y MREJ). También ofrece una
evaluacion cualitativa de objetivos virales y bacterianos atipicos. Recientemente, mas estudios se
han centrado en el impacto de la prueba sindrémica de mPCR en el tratamiento de la neumonia,
incluida la reduccidn del tiempo de respuesta, el aumento de las tasas de deteccion de patdgenos y
el suministro de marcadores de resistencia a los antimicrobianos. Lo cual ofrece el potencial para
la deteccion temprana de MDRO en la UCI y una disminucion de la duracion de la terapia

antimicrobiana inadecuada.

Sin embargo, el momento Optimo para realizar esta técnica en paciente de UCI con neumonia
adquirida en el hospital, neumonia asociada a ventilador (NAV) aun no esta definido, y hay datos
limitados disponibles sobre los candidatos elegibles para su aplicacion. Por estas razones,
realizamos un estudio retrospectivo para evaluar a los pacientes adecuados con HAP y VAP en la
UCI para la prueba de FAPP y para evaluar el impacto clinico en el mundo real después de recibir
los resultados de FAPP. El uso del Panel FilmArray para neumonia no solo mejora la capacidad
diagnostica, sino que también contribuye al manejo adecuado del paciente y al control de la

resistencia antimicrobiana, un desafio creciente en la practica clinica actual.
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3. PROBLEMA DE INVESTIGACION

3.1 Descripcion del problema

La salud respiratoria es un componente crucial del bienestar general, y la identificacion rapida y
precisa de los microorganismos patdgenos en el tracto respiratorio es fundamental para el
diagnostico y tratamiento de infecciones respiratorias. En la regién de salud de Los Santos, se ha
observado un aumento en la incidencia de infecciones respiratorias, lo que plantea un desafio

significativo para los sistemas de atencion médica.

Tradicionalmente, las pruebas para detectar microorganismos han sido limitadas y a menudo
requieren varios dias para obtener resultados, lo que puede retrasar el tratamiento adecuado. Esto
es especialmente problematico en un contexto donde los pacientes pueden presentar sintomas
graves que requieren intervencion inmediata. Ademas, los retrasos en el diagndstico pueden
resultar en un mayor uso de tratamientos empiricos, lo que aumenta el riesgo de efectos adversos

y de complicaciones en los pacientes.

La metodologia FilmArray ofrece una solucion innovadora y eficiente para la deteccion multiple
de patdgenos respiratorios. Esta tecnologia permite la identificacién simultanea de diversos
microorganismos en una sola prueba, lo que puede ser determinante para iniciar el tratamiento
adecuado a tiempo. Sin embargo, su implementacion y efectividad en la region de Los Santos no
han sido evaluadas de manera exhaustiva. La falta de estudios previos en esta area subraya la
necesidad de generar datos locales que guien la practica clinica y la toma de decisiones en salud
publica. Existe una necesidad urgente de estudiar la prevalencia de diferentes microorganismos en
esta area y determinar la capacidad de FilmArray para mejorar los resultados clinicos y reducir el

tiempo de diagnostico.
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El impacto econdmico de las infecciones respiratorias en la regién de Los Santos también es
considerable. Las consultas médicas, hospitalizaciones y tratamientos prolongados para estas
enfermedades representan un gasto significativo tanto para los pacientes como para el sistema de
salud. La implementacion de tecnologias de diagndstico rapido como FilmArray puede contribuir
a una reduccion en los costos al evitar tratamientos innecesarios y reducir el tiempo de

hospitalizacion.

Esto también podria permitir a los profesionales de salud dedicar mas tiempo y recursos a otros

pacientes con necesidades criticas, mejorando la eficiencia del sistema de salud en su conjunto.

Este trabajo de investigacion busca abordar estos problemas, contribuyendo a un mejor
entendimiento de la microbiologia respiratoria en la region y evaluando el impacto de la tecnologia
FilmArray en la préctica clinica. Al recopilar datos sobre la prevalencia y resistencia de los
patdgenos en esta zona, se espera no solo optimizar el manejo de las infecciones respiratorias, sino
también proporcionar informacion valiosa que respalde la formulacion de politicas de salud pablica

y estrategias de prevencién en la region.

Al hacerlo, se espera no solo optimizar el manejo de las infecciones respiratorias, sino también

proporcionar datos que informen politicas de salud publica en la region.

4. JUSTIFICACION Y DELIMITACION DE LA INVESTIGACION

La neumonia continta siendo una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en todo el
mundo, especialmente en poblaciones en riesgo como nifios y ancianos. La identificacion rapida y

precisa de los patdgenos causantes es trascendental para un tratamiento eficaz y la reduccion de
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complicaciones. No obstante, los métodos diagndsticos tradicionales a menudo son lentos y pueden

Ilevar a demoras en la terapia, lo que impacta negativamente en la recuperacion del paciente.

La metodologia FilmArray se presenta como una herramienta innovadora para la identificacion
rapida de patdgenos respiratorios, permitiendo una deteccion mas agil en comparacion con los
métodos convencionales. Este enfoque no solo optimiza el tiempo de diagndstico, sino que también
puede mejorar la precision en la seleccion de tratamientos, minimizando el uso innecesario de

antibidticos y contribuyendo a la lucha contra la resistencia antimicrobiana.

Por tanto, este estudio busca realzar las ventajas del uso de la metodologia del Filmarray en
comparacion con las metodologias convencionales, esto supone mejorar la calidad de
procesamiento de las muestras respiratorias, en un tiempo mas corto y mas certero, y su eficacia en

la identificacion de maultiples patdgenos de manera simultanea.

Al abordar estos problemas, este trabajo contribuird al entendimiento de la importancia de las
tecnologias diagnoésticas avanzadas y su papel en la mejora de los resultados clinicos en pacientes
con neumonia, ofreciendo un camino hacia un manejo mas eficiente y eficaz de esta condicion.

Esta informacidn contribuird de manera positiva en la regién de Los Santos, y posiblemente a las
demas regiones del pais, puesto que se busca que todos los hospitales mas importantes de cada

region o provincia obtengan esta metodologia para beneficio de la poblacion.

LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION
El estudio de caracter retrospectivo observacional indirecto, de corte transversal no experimental

con enfoque en pacientes con Neumonia.



21

5. BENEFICIOS PARA EL PAIS Y BENEFICIARIOS

El utilizar la metodologia filmarray traerd consigo muchas ventajas tanto a la institucién
hospitalaria como a los pacientes que seran atendidos.

Deteccion rapida y precisa: FilmArray permite la identificacion simultdnea de multiples
patdgenos en una sola prueba, reduciendo significativamente el tiempo de diagnostico, lo que es
crucial para iniciar tratamientos oportunos.

Mejoramiento en el manejo clinico: Con resultados mas rapidos y precisos, los médicos pueden
tomar decisiones informadas sobre el tratamiento, lo que mejora la atencion al paciente y puede
reducir complicaciones.

Reduccion de costos de salud: Al acelerar el diagndstico y tratamiento, se pueden disminuir los
costos asociados con hospitalizaciones prolongadas y tratamientos ineficaces, beneficiando tanto a
los pacientes como a los sistemas de salud.

Minimizacion de la prescripcion inadecuada de antibioticos: Con un diagndstico méas preciso,
se puede evitar la prescripcion de antibioticos innecesarios, contribuyendo a la lucha contra la
resistencia antimicrobiana.

Mejor comprension de la epidemiologia local: La implementacion de FilmArray proporcionaria
datos valiosos sobre la prevalencia de microorganismos en la region, lo que podria informar
politicas de salud publica y estrategias de prevencion.

Optimizacion de recursos de salud: Al identificar rapidamente los patdgenos responsables de
infecciones, se pueden dirigir mejor los recursos de atencién médica y evitar la sobrecarga de los
sistemas de salud.

Incremento en la Satisfaccion del paciente: Con diagnosticos mas rapidos y precisos, los

pacientes experimentan una mejora en su atencion y resultados, lo que puede aumentar la confianza
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en el sistema de salud local.
Facilitacion de investigacion y desarrollo: La recopilacion de datos a través de esta metodologia
puede abrir puertas a estudios adicionales sobre patdgenos locales y mejorar la formacion de

profesionales de la salud en la region.

6. IMPACTO ESPERADO

El impacto esperado de la implementacion de la metodologia FilmArray en los laboratorios del
pais es significativo. En primer lugar, se lograra una deteccidn temprana, amplia y precisa de los
microorganismos responsables de las patologias respiratorias en los pacientes. Esto no solo
permitira un diagnostico mas efectivo, sino que también mejorard la administracion de
tratamientos, incluyendo antibioticos, antivirales y antifungicos. Como resultado, se espera una
reduccidon considerable en la resistencia a los medicamentos, lo que favorecera un tratamiento mas

adecuado y eficaz para la poblacion.

Desde una perspectiva econOmica, la implementacion de FilmArray podria reducir
significativamente los costos asociados con el diagndstico microbioldgico. Actualmente, se
requiere adquirir multiples medios de cultivo, como agar sangre, agar MacConkey y agar chocolate,
lo cual implica un gasto elevado y prolonga el tiempo de obtencion de resultados. Con FilmArray,
en lugar de comprar varios agares y tarjetas para la identificacion y antibiograma, se adquiere un

unico panel de neumonia.

El panel de neumonia de FilmArray tiene un costo aproximado de 13,000 dolares y ofrece una
capacidad de 50 pruebas al mes. Considerando que la demanda de estudios microbiolégicos por
secreciones respiratorias en el Hospital Regional Joaquin Pablo Franco Sayas oscila entre 20 y 30

pruebas mensuales, el uso de FilmArray no solo cubriria eficientemente esta necesidad, sino que



23

también optimizaria los recursos del laboratorio.

En comparacion, el método tradicional implica la compra y utilizacién de varios medios de cultivo,
lo que incrementa los costos y el tiempo de respuesta. Al adoptar FilmArray, se prevé no solo un
ahorro en insumos, sino también una mejora en la eficiencia operativa del laboratorio, lo que se

traduciria en un mejor servicio para los pacientes y un uso mas racional de los recursos del hospital.

En resumen, la metodologia FilmArray no solo transformaria la capacidad diagnostica del
laboratorio, sino que también tendria un impacto positivo en la salud pablica y en la gestién
econdmica del hospital, favoreciendo un enfoque mas integral y eficiente en el tratamiento de

infecciones respiratorias.

7. OBJETIVO DE LA INVESTIGACION
e Promover el uso de la metodologia FilmArray para acortar el tiempo de diagnéstico de

neumonias y otras enfermedades adyacentes

7.1 OBJETIVOS GENERALES

e Evaluar el rendimiento diagnostico y la precision del panel de neumonia filmarray para

identificar multiples patégenos en muestras del tracto respiratorio inferior.

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

+« Determinar los genes de resistencia arrojados por filmarray.

+ Describir la relacion del hallazgo de los cultivos microbiologicos versus los hallazgos de
los paneles de neumonia detectados en los pacientes.

+ Detectar la prevalencia de bacterias atipicas y virus que no pueden ser aislado por cultivo.

LINEA DE INVESTIGAION
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ETAPA1

En el mes de enero de este afio (2025) decidimos que ibamos a hacer nuestro trabajo de grado
juntos, posteriormente acordamos preguntarles a los licenciados del laboratorio del Hospital
Joaquin P. Franco S. Si nos podian orientar en algun tema del cual que podriamos partir para hacer
nuestra tesis. Ahi es donde la Licenciada Eimys Espino nos brinda un tema que consideramos
atractivo e importante que fue el uso de la metodologia FilmArray. Nos reunimos (los
investigadores) para ver los diferentes temas que habiamos escuchado y decidimos que
trabajariamos en la metodologia del FilmArray ya que es una metodologia relativamente nueva y

que no hay muchas investigaciones sobre este tema en el pais.

ETAPA 2

Luego en el mes de febrero ya al decidir el tema, llenamos una “Autorizacion de temas de proyecto
final de graduacion” que era requisito por la Universidad Latina de Panam4, en la cual debiamos
poner nuestro tema: “MICROORGANISMOS IDENTIFICADOS MEDIANTE PANEL DE
NEUMONIA POR FILMARRAY, EN EL HOSPITAL JOAQUIN P. FRANCO S. EN EL ANO
2024.”, nuestro problema a investigar, razones por las que escogimos este tema, también debiamos
poner nuestros objetivos generales y especificos, y los aportes que nuestra investigacion haria a la
sociedad, esta autorizacion debia ser firmada por nosotros; los investigadores, nuestra asesora y
por el coordinador de la carrera de licenciatura en Tecnologia médica, de la Facultad de Ciencias
de la Salud de la Universidad Latina de Panam4, sede Santiago; esta autorizacion debia ser revisada

por autoridades de la universidad y ser sellada por la misma.

Al tener la autorizacion aprobada tuvimos que redactar y enviar una nota a la direccién médica del

Hospital Joaquin P. Franco S. Dirigida al director médico del Hospital el Dr. Roy Herrera, para
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que tuviera conocimiento de que nosotros queriamos realizar una investigacion con informacion
proporcionada por el laboratorio del Hospital, luego de enviar la misiva al Dr. Herrera, se debid
enviar otra nota a la Direccion Regional de Salud de la provincia de Los Santos, especificamente
el director regional de la provincia, el Dr. Antonio Gonzalez para que este nos diera autorizacion
de poder sacar informacién del hospital. Al tener toda la autorizacion y permisos correspondientes,
empezamos a armar nuestro protocolo de investigacion, buscando informacion en internet, como
articulos de investigacion, libros, revistas cientificas, etc. para poder empaparnos del tema y tener

base informativa hacia nuestra investigacion. Esto fue entre el mes de marzo- abril.

ETAPA 3

En el mes de mayo realizamos nosotros los investigadores con nuestra asesora, uno de los requisitos
que necesitdbamos para poder ingresar nuestro protocolo de investigacion a Reseguis, el cual era
aprobar un curso de buenas practicas clinicas, luego de haber aprobado el curso de buenas practicas

clinicas, nos toco hacer a cada uno un curriculum,

Luego de tener todos los documentos listos, procedimos a inscribir nuestro protocolo a Reseguis,
el tiempo en que demoro la aprobacion de reseguis fue de aproximadamente; entre dos y tres
semanas. Una vez aprobado por reseguis nos tocaba inscribirlo a un comité de bidtico certificado,
habiamos acordado que seria el comité de biotica del Hospital Regional Anita Moreno de Los
Santos, pero tuvimos un inconveniente puesto que no nos los pudieron recibir por temas internos
del propio comité, asi que buscamos nuevamente un comité de bioética certificado y nos

encontramos con el comité del Hospital Aquilino Tejeira en Penonome.

ETAPA 4
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La duracidn de la revision de nuestro protocolo en dicho comité fue de aproximadamente 3 meses,
ya que habia partes que debiamos corregir; luego de corregir las partes debiamos enviar

nuevamente nuestro protocolo modificado al comité, para una nueva revision.

ETAPAS

Finalmente, nuestra investigacion tuvo aprobacion por el comité del Hospital Aquilino Tejeira en

octubre, especificamente el 8 de octubre del 2025.

Una vez obtenida la aprobacion de dicho comité empezamos a recolectar los datos para nuestra
investigacion, proporcionado por el Hospital Joaquin P. Franco S. A su vez por la Lic. Eimys
Espino, y procedimos a realizar la discusion, y las estadisticas de nuestros datos para asi completar
nuestra investigacion. Cabe destacar que eso fue finalizando octubre e inicios de noviembre.
Posterior a completar nuestra investigacion con toda la informacion necesaria y requerida, a
mediados de noviembre nos toca reunirnos con el Profesor coordinador de la carrera el Licenciado
Genarino Herrera para que verificase nuestra tesis de investigacion completa y asi obtener el
consentimiento de su parte y la universidad para sustentar el trabajo de grado y asi optar por el

titulo de Licenciatura en Tecnologia Médica.



CAPITULO II
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8. MARCO TEORICO

Las infecciones respiratorias agudas (IRA) contintan siendo una de las principales causas de
consulta médica, hospitalizacion y mortalidad a nivel mundial. Dentro de estas, la neumonia
representa una patologia de gran relevancia clinica, especialmente en grupos vulnerables como
lactantes, adultos mayores y personas inmunocomprometidas. Tanto la neumonia adquirida en la
comunidad (NAC) como la neumonia asociada a la ventilacion mecanica (NAVM) generan un
importante impacto en el &ambito hospitalario, alargando los tiempos de internacién y aumentando

los costos sanitarios.

La etiologia de la neumonia es diversa e incluye bacterias, virus y, en menor proporcién, hongos.
Entre los agentes bacterianos mas frecuentemente identificados se encuentran Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae y
Pseudomonas aeruginosa. En cuanto a los virus respiratorios, destacan los virus de influenza A 'y
B, virus sincitial respiratorio (VSR), metapneumovirus humano (HMPV) y rinovirus humano. La
coinfeccion entre bacterias y virus es comun, lo cual puede agravar el cuadro clinico, dificultar el
diagndstico etioldgico y alterar la eleccion del tratamiento; ademas que estas bacterias pueden tener
genes de resistencias antimicrobianas como lo son las Beta-lactamasas de espectro extendido o
mejor conocido como BLEE, entre las BLEE tenemos el gen CTX-M, luego podemos encontrar
carbapenemasas o también estudiadas como KPC, aqui las bacterias pueden tener los siguientes
genes de resistencia IMP, NDM, OXA-48, KPC, VIM, y por ultimo podriamos encontrar el gen a

la resistencia a la meticilina como lo son mecA/C y MREJ. (Acim, 2024)

En palabras de la division internacional latam por Biomerieux, la neumonia es una infeccion que
inflama los sacos aéreos de uno o0 ambos pulmones. Los sacos aéreos se pueden llenar de liquido o

pus (material purulento), lo que provoca tos con flema o pus, fiebre, escalofrios y dificultad para
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respirar. Diversos microrganismos, como bacterias, virus y hongos, pueden provocar
neumonia. Puede variar en gravedad desde leve a potencialmente mortal. Es mas grave en bebés
y nifios pequefos, personas mayores a 65 afios, y personas con problemas de salud o sistemas
inmunitarios debilitados. Las infecciones del tracto respiratorio inferior fueron responsables de
aproximadamente 2,7 millones de muertes en 2015, lo que las convierte en la tercera causa mas

comun de muerte en todo el mundo.

La neumonia es la principal causa individual de mortalidad infantil en todo el mundo. Se calcula
que la neumonia mat6 a unos 920.136 nifios menores de 5 afios en 2015, lo que supone el 15% de

todas las defunciones de nifios menores de 5 afios en todo el mundo. (Biomerieux, 2021)

Tradicionalmente, el diagnostico etiolégico de la neumonia se ha basado en cultivos
microbiologicos, pruebas de inmunofluorescencia (IF), serologias y PCR especificas. No obstante,
estos métodos presentan limitaciones significativas: bajo rendimiento diagnostico, tiempos
prolongados para la obtencién de resultados y limitada sensibilidad frente a ciertos
microorganismos, en especial aquellos atipicos o dificiles de cultivar. Ante la necesidad de mejorar
la precision diagnoéstica y reducir los tiempos de respuesta, se han desarrollado herramientas

moleculares automatizadas como el sistema FilmArray.

FilmArray es una plataforma de biologia molecular que utiliza PCR mdltiples en tiempo real para
detectar simultineamente multiples patdgenos a partir de una Gnica muestra clinica. Su disefio
cerrado e integrado permite la extraccion de acidos nucleicos, amplificacion y deteccion en un solo
paso, reduciendo asi el riesgo de contaminacion y los errores técnicos. Una de sus principales

ventajas es la rapidez en la entrega de resultados, que se obtiene en aproximadamente una hora.

El Panel de Neumonia de FilmArray es una version especifica del sistema, disefiada para el
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diagnostico etioldgico de neumonias a partir de muestras respiratorias como aspirado traqueal,
lavado broncoalveolar o esputo. Este panel incluye la deteccion de hasta 33 patdgenos: 18 bacterias
tipicas y atipicas, 15 virus respiratorios y varios genes de resistencia antimicrobiana como mecA/C,
blaKPC y blaNDM. Esta capacidad diagnostica extendida permite identificar infecciones mixtas y

anticipar posibles fallas terapéutica. (BIOMERIEUX, 2022)

Principio del procedimiento del Filmarray

El cartucho BIOFIRE Pneumonia Panel es un sistema cerrado desechable que contiene todos los
reactivos necesarios para la preparacion de la muestra, la transcripcion inversa, la reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) y la deteccidn a fin de aislar, amplificar y detectar acido nucleico
de diversos patdgenos de las vias respiratorias inferiores en una sola muestra de lavado
broncoalveolar (BAL), (BAL o mini-BAL) o esputo (esputo 0 ETA). Tras la recogida de la muestra,
el usuario inyecta la Hydration Solution (Solucion de hidratacion) y la muestra combinada con
Sample Buffer (Tampon para muestra) en el cartucho, coloca el cartucho en el médulo del
instrumento del sistema BIOFIRE® FILMARRAY® e inicia una prueba. EIl proceso completo
tarda aproximadamente una hora. Se pueden encontrar detalles adicionales en el Manual del usuario
del sistema BIOFIRE® FILMARRAY® correspondiente. Durante un analisis, el sistema

BIOFIRE:

* Lisa la muestra mediante agitacion (homogeneizacién con microesferas).

* Extrae y purifica todos los acidos nucleicos de la muestra mediante tecnologia de microesferas

magnéticas.

» Efectia una PCR multiple con cebadores internos, para ello: o Primero, se realiza una
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transcripcion inversa y una sola reaccién multiplex masiva de gran volumen (PCR1) y 0 A
continuacion, lleva a cabo reacciones PCR simples durante la segunda fase (PCR2) para amplificar

las secuencias dentro de los productos PCRL1.

» Utiliza los datos de curvas de fusioén de punto final para detectar y generar un resultado para cada

diana de la matriz BIOFIRE Pneumonia Panel.

* Para BIOFIRE Pneumonia Panel, ¢l sistema también utiliza datos de amplificacion en tiempo real
de las pruebas relativas a un Quantified Standard Material (QSM, material estandar cuantificado)
incluidos en el cartucho para proporcionar un valor estimado en copias gendmicas por mililitro

(copias/mL) para los analitos bacterianos. (BIOMERIEUX, 2022)

El estudio titulado “Comparacion practica del panel de neumonia BioFire FilmArray con los
métodos de diagnostico de rutina y su posible impacto en el uso racional de antimicrobianos en
pacientes adultos hospitalizados con infecciones de las vias respiratorias inferiores” evalud la
utilidad clinica del panel BioFire FilmArray Pneumonia (FA-PNEU) frente a las pruebas
microbioldgicas convencionales. El objetivo principal fue determinar si la implementacion del
panel mejoraba la rapidez y precision en la identificacion de patdgenos, y si esto podia influir en

la optimizacion del tratamiento antimicrobiano en pacientes adultos hospitalizados.

Los resultados mostraron que el FA-PNEU tuvo una sensibilidad superior y un tiempo de respuesta
significativamente menor en comparacion con los métodos tradicionales de cultivo. El panel
permitio detectar una mayor cantidad de bacterias y virus, asi como genes de resistencia, lo que
aportd informacion relevante para ajustar o suspender antibioticos empiricos. En contraste, los
cultivos convencionales, aunque mas especificos, requirieron varios dias y tuvieron menor tasa de

deteccion, lo que en algunos casos retraso la adecuacion terapéutica.
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En conclusion, el estudio destaco que el uso del FA-PNEU puede tener un impacto positivo en el
uso racional de antimicrobianos, reduciendo tratamientos innecesarios y favoreciendo decisiones
terapéuticas tempranas. Sin embargo, también subrayo la importancia de interpretar los resultados
en el contexto clinico, ya que la mayor sensibilidad del panel puede detectar microorganismos cuya
relevancia patogenica debe ser cuidadosamente valorada para evitar un sobretratamiento.as

vinculadas a la resistencia bacteriana. (Buchan, y otros, 2020)

Si bien es cierto que el Filmarray funciona para detencion de bacterias y virus en tracto respiratorio
bajo con muestras de esputo, lavado bronguialveolar, etc. También funciona para el diagnostico de
bacterias o virus del tracto respiratorio alto mediante muestras nasofariengeas como lo determina
el siguiente estudio El FilmArray Respiratory Panel 2 (RP2) es una prueba de diagndstico in vitro
multiplex para la deteccion simultanea y rapida (aproximadamente 45 minutos) de 22 patdgenos
directamente a partir de muestras de hisopado nasofaringeo (NPS). Contiene ensayos actualizados
(y en algunos casos redisefiados) que mejoran la version previa FilmArray Respiratory, con un

tiempo de corrida mas corto.

Los organismos identificados son: adenovirus, coronavirus 229E, coronavirus HKUL, coronavirus
NL63, coronavirus OC43, metapneumovirus humano, rinovirus/enterovirus humano, virus
influenza A, influenza A H1, influenza A H1-2009, influenza A H3, influenza B, parainfluenza 1,
parainfluenza 2, parainfluenza 3, parainfluenza 4, virus sincitial respiratorio, Bordetella pertussis,
Chlamydia pneumoniae y Mycoplasma pneumoniae. EI RP2 incluye ademas dos nuevos blancos:
el coronavirus del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) y Bordetella

parapertussis.

Este estudio presenta datos de una evaluacion multicéntrica con 1,612 muestras nasofaringeas
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recolectadas prospectivamente, comparando el rendimiento con el del RP original o con PCR y
secuenciacion. El acuerdo porcentual global entre el RP2 y las pruebas comparadoras fue del
99,2%. EI RP2 mostrd un acuerdo positivo del 91,7% o superior en la deteccion de todos los
analitos, excepto en tres: coronavirus OC43, B. parapertussis y B. pertussis. Asimismo, mostré un
acuerdo negativo de > 93,8% para todos los analitos. Cabe destacar que el ensayo de adenovirus
detecta todos los genotipos, con una sensibilidad aumentada. En conclusion, el RP2 representa una
mejora significativa sobre el RP previo, con un tiempo de procesamiento mucho mas corto que
podria facilitar el diagnostico de infecciones respiratorias en diversos escenarios clinicos. (Leber,

y otros, 2018)

En ensayo clinico que compara el rendimiento del Panel de Neumonia del Filmarray con cultivos
bacterianos arrojé lo siguiente, Se recogieron 190 muestras respiratorias de pacientes a los que se
les realiz6 tanto la prueba de FPP como el cultivo. Se realizaron procedimientos de laboratorio
estandar, incluida la tincion de Gram y el recuento bacteriano cuantitativo, en varios medios de
agar. Los microorganismos se identificaron utilizando el sistema Vitek-MS y se realizaron pruebas
de susceptibilidad de acuerdo con las directrices del Clinical and Laboratory Standards Institute.
Los microorganismos detectados con mayor frecuencia fueron Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus y Klebsiella pneumoniae. EI FPP demostré una alta sensibilidad (95%) pero
una menor especificidad (48%) que el cultivo. El panel detecté méas patdgenos, incluidos
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii y Streptococcus agalactiae, e identifico los genes de
resistencia a los antibidticos KPC y VIM, lo que proporciond informacion valiosa sobre la

resistencia a los patdgenos. (Trejos-Valencia, Largo Ocampo, Ortiz Rojas, & Lopez Vargas, 2025)

1- Enun estudio multicentrico realizado en Argentina, evaluaron la utilidad del panel de neumonia

de FilmArray en 194 episodios clinicos. Se identificaron 277 bacterias y 118 virus, y se observo
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coinfeccion en el 50,8% de los casos. EI método FilmArray logré identificar el 91,3% de las
bacterias mediante PCR, en contraste con el 58,1% que fueron aisladas por cultivo. Ademas, el
FilmArray detectd microorganismos como Legionella pneumophila y Mycoplasma
pneumoniae, que no fueron identificados por métodos convencionales. La diferencia en la tasa
de identificacion fue estadisticamente significativa para patégenos claves como S. pneumoniae,
S. aureus, H. influenzae, M. catarrhalis y S. agalactiae, posicionando al FilmArray como una
herramienta mas sensible y completa para el diagnostico de neumonia. (Soloaga, Barcan, &
Carrion, 2021)

En otro estudio realizado se evalué el rendimiento del sistema FilmArray para el diagndstico
de virus respiratorios en comparacioén con métodos tradicionales como inmunofluorescencia y
RT-PCR. De las 315 muestras analizadas, el FilmArray obtuvo una positividad del 96,8%,
frente al 74,6% de los métodos convencionales. Cuando se compararon solo los virus
detectados por ambas metodologias, FilmArray logré una positividad del 92,1%. Asimismo, se
observaron diferencias significativas entre ambas técnicas, especialmente en pacientes
ambulatorios. En pacientes internados, la positividad del FilmArray fue del 99,2%, lo cual

refleja su alta sensibilidad diagnoéstica. (Marcone, 2015)

En un analisis clinico, cuarenta y ocho laboratorios de centros médicos académicos y cuatro
laboratorios médicos independientes de 13 paises (Austria, Bélgica, Dinamarca, Israel, Italia,
Francia, Alemania, Paises Bajos, Portugal, Espafa, Suecia, Suiza y el Reino Unido) analizaron
2476 muestras Unicas de pacientes adultos y pediatricos con sospecha de neumonia. De las
2476 muestras analizadas con BioFire PN plus, 13 muestras (0,53 %) arrojaron resultados no

validos, quedando 2463 muestras evaluables. El panel BioFire PN plus detectd uno o mas
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patdgenos en 1875 muestras (76,13 %) y SOC en 1380 muestras (56,03 %)En total, se
detectaron 3893 bacterias y virus mediante al menos un método. El panel BioFire PN plus
detecto 3743/3893 patdgenos (96,15 %) en comparacion con 1995/3893 patogenos (51,25 %)
para SOC. La concordancia entre el panel BioFire PN plus y el SOC para todos los patégenos
detectados fue del 47,39 %. La sensibilidad de las detecciones con el panel BioFire PN plus
vario del 85,54 % al 100 %, y la sensibilidad de las detecciones con el SOC, del 8,89 % al

100%.  (Christine C. Ginocchio, Gracia-Mondragon , Mauerhofer, & Rindlisbacher, 2021).
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Comparacidn de las detecciones bacterianas totales compuestas, del panel BioFire Pneumonia

plus (PN plus) y del estandar de atencién (SOC) para todos los tipos de muestras

4- En el siguiente analisis clinico se evaluaron los resultados de 93 aspirados traqueales/liquidos
de lavado broncoalveolar y se recogieron muestras de liquido pleural de 57 pacientes. No se
detectaron patdgenos mediante el panel de diagndstico molecular rapido de neumonia en 22 de
los 11 pacientes. De los 46 pacientes restantes, se detectd al menos un patdgeno respiratorio

mediante el panel de diagnostico molecular rapido de neumonia en 71 muestras recogidas en
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diferentes momentos. Se obtuvieron 63 muestras de aspirados traqueales de 39 pacientes; 33
de ellos presentaron neumonia asociada a la ventilacion mecanica y 6 de ellos, neumonia
adquirida en la comunidad. Se obtuvieron ocho muestras de liquido pleural de siete pacientes.
Analizamos las historias clinicas de 46 pacientes (24 nifios y 22 nifias) con edades
comprendidas entre 2 y 10 meses. Las condiciones comorbidas cronicas subyacentes estaban
presentes en el 71% de todos los casos, siendo las enfermedades neuroldgicas las mas comunes
(48%), sequidas de las enfermedades cardiacas (10,8%) y metabolicas (6,5%). Los catéteres
centrales estaban presentes en el 71%, los catéteres urinarios en el 32%, los tubos toracicos en
el 26% y la traqueotomia en el 17% de los casos. Se requirid ventilacion mecanica en el 74%,
nutricion parenteral total en el 37%, sedacion en el 74% y soporte inotropico en el 61% de los
casos. El derrame pleural estaba presente en 12 casos (28%). La neumonia asociada al
ventilador se diagnostico en 33 casos (70%). (Bosan, y otros, 2023)EIl panel de diagnostico
molecular rapido de neumonia, FilmArray Pneumonia Panel plus (FA-PP), fue capaz de
identificar al menos una infeccion respiratoria en 71 de las muestras de 46 pacientes. De los 33
pacientes diagnosticados con NAV, mas de la mitad (65,9%) tenian multiples patdgenos
detectados; K. pneumonia, P. aeruginosa y el complejo Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
fueron los patdgenos aislados con mayor frecuencia. (Bosan, y otros, 2023)

Nuevamente en otra publicacién colombiana, se estudié una poblacion de 110 pacientes cuyas
muestras se sometieron a ambos métodos, las muestras positivas para FA-PNEU y para cultivo
comprendieron el 24,54% frente al 17,27%, respectivamente. Dieciocho muestras fueron
positivas en ambas técnicas, 82 fueron negativas, 1 fue positiva para cultivo con un resultado
negativo en FA-PNEU y 9 fueron positivas para FA-PNEU con cultivo negativo. Las dos
bacterias detectadas con mayor frecuencia por FA-PNEU fueron Staphylococcus aureus

(37,5%) y Streptococcus agalactiae (20%), y las detectadas por cultivo fueron Staphylococcus
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aureus (34,78%) y Klebsiella pneumoniae (26,08%). La concordancia global fue del 90,1% v,
estratificada por microorganismo, estuvo entre el 92,7 y el 100%. El valor predictivo positivo
(VPP) estuvo entre el 50 y el 100% Yy fue menor para Enterobacter cloacae y Staphylococcus
aureus. El valor predictivo negativo (VPN) fue alto (entre el 99,1 % y el 100 %);
MecA/C/MREJ present6 una especificidad del 94,55 % y un VPN del 100 %. Las pruebas de
respuesta inflamatoria no mostraron diferencias significativas entre los pacientes cuyas
muestras fueron positivas y negativas para ambas técnicas. Sesenta y un pacientes (55,45 %)
recibieron al menos una dosis de antibioticos empiricos. De las 110 muestras que se sometieron
a ambas técnicas, 18 muestras fueron positivas para ambos métodos, 82 muestras fueron
negativas para ambas técnicas, 1 muestra fue positiva para el cultivo con un resultado negativo
de FA-PNEU (Aspergillus flavus, que se asumid que fue causado por contaminacion por
personal médico), y 9 muestras fueron positivas para FA-PNEU y negativas para el cultivo (seis
S. aureus, dos Streptococcus agalactiae y un Haemophilus influenzae). (Molina F. J., y otros,
2022)

Las dos bacterias detectadas con mayor frecuencia por el FA-PNEU fueron S. aureus (37,5%)
y S. agalactiae (20%), y las detectadas por cultivo fueron S. aureus (34,78%) y Klebsiella
pneumoniae (26,08%). EI FA-PNEU no detectd bacterias atipicas. EI FA-PNEU detect6é dos
muestras con rinovirus/enterovirus.

De las 27 muestras positivas para FA-PNEU, 12 (44,44%) fueron polimicrobianas, en
comparacion con 4/19 (21,05%) muestras con cultivo positivo. Las combinaciones mas
frecuentes fueron S. aureus y K. pneumoniae, Segun el FA-PNEU, el 40% de los S. aureus
detectados fueron resistentes a la meticilina (SARM). En seis muestras, el FA-PNEU detectd
el mecanismo de resistencia MecA/C/MREJ en S. aureus, que no se detectdo mediante cultivos

convencionales. Ninguno de los aislados de K. pneumoniae presentdé CTX-M, KPC, NDM,
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Oxa48-like, VIM o IMP mediante el FA-PNEU, ni betalactamasas de espectro extendido
(BLEE) ni carbapenemasas mediante cultivo. En el cultivo convencional, un paciente dio
positivo para Streptococcus pneumoniae resistente a ceftriaxona, que no se detecté mediante el
FA-PNEU (Molina F. J., y otros, 2022).

En Panama se realizo6 un estudio transversal descriptivo de la prevalencia de agentes etiol0gicos
de infecciones respiratorias agudas en el laboratorio clinico del Hospital Nacional de Panama,
donde fueron utilizados los resultados del panel respiratorio FilmArray Pneumonia panel.

Agentes etioldgicos detectados por BioFire® FilmArray® Pneumeonia panel.®

Adenovirus Parainfluenza virus Staphylococcus aureus Pseudomonas geruginosa
Coronavirus incluyendo  Virus sincitial respiratorio  Hoemophilus influenzoe Serratia spp.

SARS-CoV-2

Metapneumovirus Streptococcus pneumoniae  Moraxella cotarrhalis Proteus spp.

humano

Rhinovirus/entercvirus 5. agolactioe Acinetobacter spp. Chlamydio pneumoniae
humano

Influenza A virus 5. pyogenes Enterobacter cloocae Legionello pneumonioe

incluyendo H1N1 _
Influenza B virus Klebsiello pneumoniae, K. Echerichia coli Mycoplosma pneumonioe
agerogenes y K. oxytoca

Dentro del periodo de enero 2022 a junio 2023, se registraron 406 pruebas en el sistema. Del
total de muestras registradas, 297 mostraron resultado positivo. Las muestras que no tenian
datos completos, como edad, se excluyeron del estudio. EI nimero final de muestras incluidas
en el analisis fue de 294, seleccionadas mediante muestreo no probabilistico por conveniencia.
Se recopilaron datos demograficos como sexo y edad, asi como el tipo de muestra utilizada
para el andlisis: hisopado nasofaringeo, esputo, lavado bronquiolo-alveolar o secrecién
endotraqueal, y el agente etiologico detectado. (Cedefio, Palacio, & Aguirre, 2024)

Estos hallazgos destacan la relevancia clinica del uso del FilmArray en el contexto hospitalario,
como en el Hospital Joaquin P. Franco Saya, ya que permite una identificacion rapida y precisa

de los agentes etioldgicos de neumonia, facilitando asi una toma de decisiones terapéuticas mas
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acertada y una mejor administracion de los recursos antibidticos. Ademas, contribuye al control
de infecciones intrahospitalarias y a la reduccion del uso empirico de antibioticos de amplio

espectro, disminuyendo el riesgo de resistencia bacteriana.

8.2 BASE TEORICAS QUE SUSTENTAN LA INVESTIGACION

Las infecciones respiratorias constituyen uno de los principales problemas de salud publica a nivel
mundial debido a su alta incidencia, morbilidad y mortalidad, especialmente en poblaciones
vulnerables como pacientes hospitalizados y personas con enfermedades cronicas. Entre estas, la
neumonia ocupa un lugar destacado al ser una de las principales causas de hospitalizacién y muerte,

tanto en paises desarrollados como en vias de desarrollo.

La neumonia es una infeccion del parénquima pulmonar que produce inflamacion y afectacién
alveolar, impidiendo un adecuado intercambio gaseoso. Clinicamente, se caracteriza por fiebre,
tos, dificultad respiratoria y alteraciones radiologicas compatibles. Su etiologia puede ser
bacteriana, viral 0 mixta, y su curso clinico varia desde formas leves hasta cuadros severos que
requieren atencion en unidades de cuidados intensivos (UCI). La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) sefiala que las neumonias representan una de las principales causas de muerte por infeccion
en todo el mundo, y su impacto es mayor en pacientes con comorbilidades y en aquellos que

desarrollan infecciones intrahospitalarias o asociadas a la atencion en salud.

La neumonia intrahospitalaria o0 asociada a ventilacion mecéanica representa un reto clinico y
epidemioldgico. Se asocia a estancias prolongadas, mayores costos de atencion y altas tasas de
mortalidad. Los servicios de UCI concentran un alto nimero de casos debido a la gravedad de los

pacientes, el uso de dispositivos invasivos y la alta circulacion de microorganismos
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multirresistentes. Entre los patdgenos mas frecuentemente involucrados se encuentran
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii  complex, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae, asi como virus respiratorios como

Influenza A y Virus Sincitial Respiratorio.

La coexistencia de bacterias y virus complica el diagnostico clinico y microbioldgico, dificultando
la instauracion de terapias adecuadas. La identificacion temprana y precisa de estos agentes es
fundamental para mejorar los resultados clinicos, prevenir la diseminacion de patdgenos resistentes
y fortalecer las estrategias de vigilancia epidemioldgica hospitalaria. El desarrollo de técnicas
moleculares ha transformado el diagnostico microbiolégico en las Ultimas décadas. Entre estas, el
panel de neumonia FilmArray (BioFire®) es una plataforma de diagnostico molecular basada en
reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR multiple), que permite la deteccidn
simultanea de mdltiples patdgenos respiratorios directamente desde muestras clinicas del tracto

respiratorio inferior.

Este panel tiene la capacidad de identificar en menos de dos horas un amplio espectro de bacterias,
virus y marcadores de resistencia antimicrobiana, lo que representa una ventaja significativa frente

a los métodos convencionales.

Entre sus beneficios destacan:

Alta sensibilidad y especificidad.

Rapidez en la entrega de resultados.

Deteccion de infecciones polimicrobianas.
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e Mejora en la toma de decisiones clinicas tempranas.

e Contribucién a estrategias de control y prevencion de infecciones hospitalarias.

Diversos estudios han demostrado que el uso de FilmArray puede reducir el tiempo de diagndstico,
optimizar el tratamiento antimicrobiano, disminuir la estancia hospitalaria y mejorar la vigilancia
epidemioldgica. Por otro lado, la vigilancia epidemiolédgica es una herramienta esencial para
identificar patrones de circulacion de patgenos, detectar brotes tempranos, establecer medidas de

control y evaluar la efectividad de las intervenciones.

La informacion generada a partir de métodos diagnosticos rapidos contribuye a fortalecer la
vigilancia hospitalaria, mejorando la toma de decisiones clinicas y de salud publica. Ademas,
permite establecer estrategias de prevencion de infecciones intrahospitalarias y optimizar el uso de

recursos sanitarios.

La presente investigacion se sustenta en la necesidad de contar con métodos diagndsticos rapidos
y precisos que permitan identificar de manera oportuna los patégenos respiratorios asociados a
neumonia en pacientes hospitalizados. EIl uso del panel de neumonia FilmArray representa una
alternativa moderna que responde a esta necesidad, facilitando un diagnéstico integral y

fortaleciendo las acciones de vigilancia hospitalaria.

Comprender la epidemiologia local de los patégenos detectados es fundamental para implementar

medidas de control efectivas, optimizar tratamientos y mejorar la calidad de la atencion en salud.
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8.3 HIPOTESIS

La implementacion del Filmarray por panel de neumonia en el laboratorio clinico del Hospital
Joaquin Pablo Franco Saya reduciria significativamente el tiempo de identificacién de los
patdgenos que esten afectando a los pacientes hospitalizados, aumentando de esta forma la tasa de
detencion en comparacion con los métodos convencionales. Permitiendo una optimizacion en el

inicio de tratamiento antimicrobiano, por tal razon deberia ser el Gold Standar

8.4 VARIABLES DE INVESTIGACION

VARIABLE DEPENDIENTE
1. Meétodo Convencional

2. Metodologia Filmarray

VARIABLE INDEPENDIENTES

1. Bacterias

2. Virus

VARIABLE INTERVINENTES

1. UCI

2. Hospitalizados
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8.4.1 DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Variable

Tipo

Definicion

Indicador

Escala valorativa

V. independiente

Bacterias

Microorganismo unicelular sin
ndcleo diferenciado, algunas de
cuyas especies descomponen la
materia organica, mientras que

otras producen enfermedades.

Infeccion

Bacteriana

SI/NO

Virus

Organismo de estructura muy
sencilla, compuesto de proteinas y
acidos nucleicos, y capaz de
reproducirse solo en el seno de
células vivas especificas, utilizando

su metabolismo.

Estadioab c

V Dependiente

Cultivo

Es una técnica fundamental en
diversas areas cientificas
(principalmente  microbiologia
que consiste en mantener y
promover el crecimiento y la
multiplicacién controlada de
organismos vivos como los son

bacterias y hongos.

SI/NO

filmarray

Se basa en una técnica de PCR
multiple (Multiplex PCR) para
analizar simultaneamente
docenas de patégenos (virus,
bacterias, hongos y/o parasitos)
y, en algunos casos, genes de
resistencia a antibioticos, a
partir de una Unica muestra

biologica.

SI/NO




CAPITULO Il
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9. METODOLOGIA

9.1 DISENO Y TIPO DE INVESTIGACION

Disefio de la investigacion

El presente estudio se enmarca dentro de un enfoque cuantitativo, ya que se centra en la
interpretacion y andlisis de los resultados obtenidos en la base de datos FilmArray durante el
afio 2024, sin la intencion de manipular variables ni establecer relaciones causales mediante
experimentacion. Se trata de un disefio no experimental y observacional, puesto que los
fendmenos estudiados se analizan tal y como ocurrieron en su contexto natural, sin intervencion
del investigador. Asimismo, adquiere un caracter analitico al no limitarse Unicamente a la
descripcion de los hallazgos, sino al buscar asociaciones y patrones entre las variables
microbioldgicas y epidemiolodgicas. El estudio es indirecto, dado que la informacidn se obtuvo
de registros secundarios y no de contacto directo con los pacientes. A su vez, es retrospectivo
porque analiza datos ya recolectados en un periodo previo y definido, y de corte transversal, en
la medida en que ofrece una vision global de la situacion en un lapso temporal especifico sin

realizar seguimiento longitudinal de los casos.

Tipo de investigacion

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Dr. Joaquin Pablo Franco Sayas, especificamente en el

area de hospitalizacion, utilizando un enfoque cualitativo porque busca describir e interpretar la

identificacion de microorganismos mediante el panel de neumonia por FilmArray en un contexto

clinico real, sin manipulacion de variables. El disefio es no experimental, ya que no se aplicara

ninguna intervencion sobre los pacientes ni se modificaran las condiciones del entorno, sino que

se analizaran los datos ya existentes en los registros hospitalarios.
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Se trata de una investigacion observacional, porque los investigadores se limitan a observar,
recopilar y analizar los hallazgos reportados por el sistema diagnostico y los expedientes clinicos
sin intervenir en los procesos médicos. Ademas, es un estudio analitico y descriptivo, dado que no
solo se describira la frecuencia y distribucion de los microorganismos identificados, sino que
también se analizaran asociaciones entre las variables clinicas y microbioldgicas relevantes. La
investigacion es indirecta y retrospectiva, porque se basa en la revision de datos generados en el
afio 2024 y almacenados en la institucion, sin contacto directo con los pacientes. Finalmente, es de
corte transversal, al realizarse en un Unico periodo de tiempo sin seguimiento longitudinal de los

Casos.

9.2 POBLACION Y/O MUESTRA

9.2.1 POBLACION DE ESTUDIO, TIPO, SELECCION Y TAMANO DE LA MUESTRA

La poblacion de estudio estuvo constituida por pacientes hospitalizados por sospecha de neumonia
cuyos examenes del tracto respiratorio bajo (esputo y secreciones endotraqueales) fueron
procesados mediante FilmArray durante el afio 2024. EI marco muestral correspondié al registro
de muestras disponibles en la base de datos del periodo; por tanto, se empled un muestreo no
probabilistico, de tipo consecutivo/censal, incluyendo todas las muestras elegibles que cumplian
los criterios de inclusion y excluyendo aquellas con informacion incompleta o resultados no
interpretables. Nuestro universo fue de 100 muestras de pacientes hospitalizados en el Hospital Dr.
Joaquin Pablo Franco Sayas, de la ciudad de Las Tablas, pero el tamafio muestral fue de m = 30,

ya que solo esos cumplian con los requisitos para el estudio.
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9.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

NEURNEN

Criterio de inclusion

Paciente con sospecha de neumonia
Muestra de vias respiratoria inferiores
Paciente con neumonia intrahospitalaria

Muestra de recolectada de pacientes que cumplen los criterios clinicos preestablecidos para
sospecha de las infecciones correspondientes (SAR, MENINGITIS, ENCEFALITIS entre

otro).

v Muestra obtenida dentro del periodo de estudio.

<

LS KKK e

Volumen y calidad de la muestra adecuada segun el manual del fabricante.

Criterio de exclusion

Muestra inadecuada o de baja calidad
Paciente sin sospecha clinica de neumonia
Muestra de vias superiores

Paciente con fibrosis quistica

Muestras hemolizadas, contaminada o volumen insuficiente para realizar el panel segun el
fabricante.
Muestra procedente desde otro hospital, siempre hay que tomar en cuenta el tiempo de toma de

muestra y el procesamiento no debe de exceder el humbral aceptado.

9.4 TECNICA, INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS E INFORMACION Y
MATERIALES
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Dentro de las técnicas de recoleccion de datos estaré utilizando las fuentes secundarias las
cuales no mantienen contacto directo con los pacientes. Ya que dicha informacion sera
obtenida del sistema real para luego realizar las graficas pertinentes.

De lo dicho anteriormente los instrumentos que usare para dicha obtencion de la informacion

son:

e Cuestionario

e Cuaderno de notas
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Universidad Latina de Panama

CUESTIONARIO
Licenciaturaen Tecnologia
Médica. XII semestre
Elaborado por: Validado por:

LeonelR. yJausthynB.

LicenciadaEimy Espino

Datos de lalInstalaciéon

Nombredelainstalacion

Consulta Externa O

Sala O

¢;De quésalaproviene la muestras

Region

Datos del Paciente

Edad: Sexo: Numero de Paciente:
Factores de Riesgo
Positivo —J Diabetes: [] Enfermedad Renal [ Otrasenfermedadesinmunosupresoras:
HIV Negativo [ ] Insuficiencia Renal D
Cancer: 3

Datos de lamuestra

Muestrarecolectada

Tipode muestra:

Sitio anatémico de recoleccién de la muestra

Tratamiento previo antesdela
recoleccién de la muestra

Si No
;Cuales
Responsable de latoma de la muestra
Paciente Personal Médico Nombre y Apellido
Resultados
Fecha:
s
’ antimicrobiana: Dia Mes Afio

Nombrey firmadel Tecnélogo responsable
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Una vez aprobado el protocolo nos trasladaremos a la seccion de microbiologia del laboratorio del

hospital Joaquin Pablo Franco saya a recolectar los datos mediante el instrumentd que se elaboro.

Confidencialidad de los datos

Para garantizar la confidencialidad de la informacion, el proceso de recoleccion de datos se llevara
a cabo una vez obtenidos los permisos institucionales correspondientes, incluyendo la autorizacion
del Comité de Bioética del hospital. Los registros clinicos y resultados de laboratorio seran
revisados Unicamente con fines investigativos y se codificaran mediante un sistema numérico, de
manera que no se incluya informacion personal identificable (como nombre, nimero de cédula,

direccion u otros datos sensibles).

Este procedimiento cumple con lo establecido en la Ley 81 de 2019 de la Republica de Panama,
sobre Proteccion de Datos Personales, la cual garantiza la seguridad, confidencialidad y uso ético
de la informacion sensible. En este caso no es necesario obtener consentimiento informado
individual, ya que no se realizara intervencion directa en los pacientes ni se contactara con ellos, y

los datos se utilizaran de manera secundaria con fines estrictamente académicos y cientificos.

Validacién y resguardo de los datos

El instrumento de recoleccién de datos fue validado a través de la revision por pares expertos,
quienes evaluaron la pertinencia y claridad de las variables incluidas en la matriz de datos
(microorganismo identificado, tipo de muestra, coinfecciones, entre otros). Ademas, se sustenta en
las directrices de la Declaracion de Helsinki y las normas de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) vy la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) en materia de investigacion clinica y
bioética, que respaldan el uso de datos secundarios bajo principios de confidencialidad y respeto a

la dignidad humana.
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Los datos recolectados se almacenaran en archivos digitales protegidos con contrasefia, accesibles
unicamente para los investigadores responsables del proyecto. El resguardo se mantendra en el
repositorio institucional del hospital y en copia respaldada en la universidad durante un periodo
minimo de cinco (5) afios, despues del cual la informacion sera eliminada de manera segura,

conforme a las politicas institucionales y a la normativa nacional de proteccion de datos.

9.4.1 DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO

El cuestionario de recopilacion de datos empleado en esta investigacion esta elaborado para

capturar la informacion clinica, demografica y microbioldgica pertinente de los pacientes con

sospecha de neumonia que reciben atencion en el Hospital Joaquin P. Franco S. a lo largo del afio

2024. Este dispositivo facilita la deteccion de microorganismos causantes de neumonia mediante

el panel de diagnostico FilmArray, un sistema molecular basado en PCR que identifica diversos

patdgenos bacterianos, virales y flngicos.

El formulario se divide en varias secciones:

e Datos demograficos: incluye informacién como edad, sexo, lugar de residencia, y factores de
riesgo asociados.

e Antecedentes clinicos: registra enfermedades previas o comorbilidades como diabetes,
hipertension, enfermedades respiratorias cronicas, etc.

e Resultados del FilmArray: se recopilan los microorganismos identificados mediante la
técnica de panel de neumonia FilmArray.

La finalidad esencial del formulario es garantizar una recogida sistematica y estandarizada de los

datos clinicos y microbioldgicos de los pacientes. La recoleccion de informacidn precisa sobre el

historial médico y los sintomas facilita la correlacion de los resultados del panel FilmArray con las
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caracteristicas clinicas de los pacientes. Esto ayuda a identificar patrones epidemioldgicos y a
analizar la prevalencia de distintos microorganismos responsables de neumonia en el hospital.

Este formulario es una herramienta fundamental para la recoleccion de datos precisos y completos
que nos permitiran identificar patrones epidemioldgicos, los microorganismos mas prevalentes y
sus caracteristicas clinicas. Los datos obtenidos seran cruciales para mejorar el diagnostico y

tratamiento de la neumonia en el hospital y contribuiran a futuras investigaciones sobre este tema.

9.5 PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION

9.5.1 PROCEDIMIENTO PARA GARANTIZAR ASPECTO ETICOS EN LAS
INVESTIGACIONES SUJETOS A HUMANOS

El procedimiento para garantizar los aspectos éticos en las investigaciones sujetos a humanos

utilice el principio basico de las declaraciones del Helsinki de los cuales podemos mencionar:

La investigacion biomédica en seres humanos debe atenderse a principios cientificos

generalmente aceptados.

e EIl disefio y la ejecucion de cada procedimiento experimental en seres humanos deben
formularse claramente en un protocolo experimental.

e La investigacion biomédica en seres humanos debe ser realizada sélo por personas cientificas
calificadas y bajo la supervision de un profesional médico competente en los aspectos clinicos.

e La investigacion biomédica en seres humanos no puede realizarse legitimamente a menos que
la importancia del objetivo guarde proporcién con el riesgo inherente para la persona que tome
parte de ella.

e Todo proyecto de investigacion biomédica en seres humanos debe ir precedido de una

minuciosa evaluacion de los riesgos prevenibles en comparacion de los beneficios previsibles.
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En toda investigacion en seres humano, se debe dar cada posible participante la suficiente
informacidn sobre los objetivos, métodos, beneficios previstos y posibles peligros.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el medico debe ser
especialmente cuidadoso para darse cuenta si en el participante se ha formado una condicién
de dependencia con él o si consiente bajo coaccion.

En el caso de incapacidad legal, el consentimiento informado debe obtenerse del tutor legal de
conformidad con la legislacion nacional.

Cuando el menor de edad de hecho capacitado para otorgar su consentimiento debe obtenerse
ademas del consentimiento por parte del menor, el consentimiento otorgado por su tutor legal.
El protocolo de investigacion debe siempre contener una declaracion de las consideraciones
ética que van aparejadas y debe indicar que se cumple con los principios enunciados en la

presente declaracion. (Mundial, 2017).
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9.6 TECNICAS DE ANALISIS DE DATOS

La previa obtencion de los permisos y aprobacion por parte de la universidad y del hospital Dr.
JOAQUIN PABLO FRANCO SAYAS, los datos se obtendran de la revision de la historia clinica
mediante el llenado de formulario de recoleccién de datos y posterior a eso el analisis mediante la
plataforma office, Excel, empleando medidas de tendencia central juntos a graficos y tablas capaces

de justificar y responder los objetivos antes planteados.

10. ESTRATEGIA DE DIVULGACION DE LOS RESULTADOS DEL PROYECTO

e Organice una pagina profesional

e Eleqiré redes sociales con foco en imagen

e Produciré contenido de calidad

e Memoria técnica: la memoria técnica es el documento que recopila todos los documentos

elaborados durante el proyecto.



CAPIITULO IV
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Porcentaje de bacterias detectadas por panel de neumonia filmarray de acuerdo al numero

de copias por ml vs el aislamiento bacteriano en cultivo.

Copias/ mL

bacteria

Panel (n)

Cultivo (n)

%

Microorganismo en cultivo

10* copias/ml

Klebsiella aerogenes
Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae

10° copias/ml

15

12

80

Acinetobacter baumannii complex
Klebsiella pneumoniae group
Haemophilus influenzae
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Enterobacter cloacae

107 copias/ml

88

Acinetobacter baumannii complex
Klebsiella pneumoniae group
Haemophilus influenzae

Pseudomonas aeruginosa

Totales

27

20

%

Los resultados expresados en copias/ml del panel fueron comparados con la categoria de

cuantificacion reportado en UFC. De las 27 bacterias detectadas y reportadas semi-

cuantitativamente por el panel de pneumoniae, 20 (74%) mostraron crecimiento de 100,000 ufc/ml

en el cultivo bacteriano. El porcentaje de aislamiento bacteriano en el cultivo incremento con el

numero de copias/ml detectado por el panel, el 80% (10 copias/ml) y el 88% (107 copias/ml).




Rendimiento de panel de neumonia filmarray comparado con cultivo bacteriano.
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Panel +/ Panel-/ Panel +/ | Panel -/
Microorganismos cultivo + cultivo+ cultivo - | cultivo - | sensibilidad | Especificidad
Acinetobacter 12 0 0 18 100 100
baumannii
Klebsiella pneumoniae 5 0 0 25 100 100
group
Pseudomona aeruginosa 3 0 0 27 100 100
Staphylococcus aureus 3 0 1 26 100 93
Klebsiella aerogenes 2 0 1 27 100 93
Enterobacter cloacae 1 0 0 29 100 100
Moraxella catarrhalis 0 0 1 29 0 94
Haemophilus influenzae 0 0 3 27 0 82
Totales 27 0 6 208 100 95

Los datos expresado en esta tabla, la cual, nos indica el rendimiento del panel de neumonia

filmarray comparando los cultivo donde nos damos cuenta que el panel y el cultivo detectaron 27

microorganismo tanto en panel como en cultivo, donde también nos dice que el panel detecto 6

microorganismo mientras en el cultivo no se detectd ninguno ya que no ubo crecimiento, hubo 208

muestra en la cual no se detect6 nada tanto para el panel como para el cultivo esto nos indica que

la sensibilidad es de un 100% mientras que la especificidad es de un 95%.




CUADRO #1 CLASIFICACION ENTRE VIRUS Y BACTERIAS

Bacterias Cantidad
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex 12
Klebsiella pneumoniae group 5
Haemophilus influenzae 3
Pseudomona aeruginosa 3
Staphylococcus aureus 3
Klebsiella aerogenes 2
CTX-M 2
Enterobacter cloacae complex 1
Moraxella catarrhalis 1
Total 32

Virus Cantidad
Influenza A 6
Coronavirus 4
Human rhinovirus/enterovirus 1
Respiratory Syncytial Virus 1
Parainfluenza Virus 1
‘ total 13
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Fuente: Instrumento de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.
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GRAFICA #1: Proporcion de bacterias y virus detectados en el periodo de enero a
diciembre 2024 por FilmArray Hospital Joaquin Pablo Franco Sayas.

B Cantidad
40

30
20

10

Bacterias Virus

Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.

Como resultado de los datos obtenidos, distribucion de microorganismos detectados mediante
panel de neumonia FilmArray en pacientes hospitalizados en el Hospital Joaquin P. Franco Sayas
durante el afio 2024. La grafica muestra que la mayoria de los microorganismos identificados
fueron bacterias (n=32), mientras que los virus representaron una menor proporcion (n=13). Esto

evidencia un predominio de infecciones bacterianas en la poblacion estudiada.



CUADRO #2: CLASIFICACION ENTRE SECRECION ENDOTRAQUEAL Y

MUESTRA DE ESPUTO

Muestras Cantidad
Secrecion endotraqueal 20
Esputo 10
Total 30
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Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.
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GRAFICA #2: Cuantia por tipo de muestras en el periodo de enero a diciembre de 2024 por
FilmArray Hospital Joaquin Pablo Franco Sayas.

20

15

10

Secrecion Endotraqueal Esputo

Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.

Como resultado de los datos obtenidos, la distribucién de muestras procesadas mediante panel de
neumonia FilmArray segun el tipo de muestra, en pacientes hospitalizados en el Hospital Joaquin
P. Franco Sayas durante el afio 2024. La mayoria correspondi6 a secrecion endotragqueal (n=20),
mientras que las muestras de esputo representaron un menor namero (n=10). Esto refleja una mayor

frecuencia de toma de muestras en pacientes con ventilacion asistida o en estado critico.

CUADRO# 3: MICROORGANISMO POR MUESTRA DE ESPUTO
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Microorganismos Cantidad | Porcentaje
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii 5 29.41
complex
Influenza A 3 17.65
Klebsiella aerogenes 1 5.88
Klebsiella pneumoniae group 1 5.88
Moraxella catarrhalis 1 5.88
Parainfluenza Virus 1 5.88
Pseudomona aeruginosa 1 5.88
Coronavirus 1 5.88
Enterobacter cloacae complex 1 5.88
Haemophilus influenzae 1 5.88
Human rhinovirus/enterovirus 1 5.88

Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.
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GRAFICA #3: Tanto de microorganismo detectados en muestra de esputo por FilmArray
en el periodo de enero a diciembre 2024 Hospital Joaquin Pablo Franco Sayas.
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Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazéan y Leonel Rodriguez.

Como resultado de los datos obtenidos, en la grafica se presenta la distribucion de los agentes
infecciosos identificados durante el estudio, expresada tanto en frecuencia absoluta (cantidad de
casos) como en porcentaje. EIl agente con mayor prevalencia fue Acinetobacter calcoaceticus, con
un 29.41% (n=5), seguido de Influenza A con un 17.65% (n=3). El resto de los microorganismos
presentaron una frecuencia menor, representando cada uno el 5.88% (n=1) del total de los casos:
Klebsiella aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Parainfluenza virus,
Pseudomonas aeruginosa, Coronavirus, Enterobacter cloacae, Haemophilus influenzae y Human
rhinovirus/enterovirus. Estos resultados evidencian que los patdgenos mas comunes fueron
Acinetobacter calcoaceticus y Influenza A, lo cual podria estar asociado a su capacidad de

transmision y a las condiciones epidemioldgicas del periodo estudiado. |



CUADRO#4: MICROORGANISMO POR MUESTRA DE SECRECION

Microorganismos Cantidad Porcentaje
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex | 7 25.00
Klebsiella pneumoniae group 4 14.29
Influenza A 3 10.71
Coronavirus 3 10.71
Staphylococcus aureus 3 10.71
CTX-M 2 7.14
Haemophilus influenzae 2 7.14
Pseudomona aeruginosa 2 7.14
Respiratory Syncytial Virus 1 3.57
Klebsiella aerogenes 1 3.57

ENDOTRAQUEAL
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Fuente: Instrumento de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.
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GRAFICA #4: Tanto de microorganismo detectados en muestra de secrecion endotraqueal
por FilmArray en el periodo de enero a diciembre 2024 Hospital Joaquin Pablo Franco
Sayas.
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Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco
Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.

Como resultado de los datos obtenidos, en la grafica se observa la distribucion de diversos agentes
infecciosos identificados en las muestras endotraqueales analizadas. El microorganismo con mayor
incidencia fue Klebsiella pneumoniae, representando el 25 % de los casos (4 aislamientos). Le
sigue Acinetobacter calcoaceticus con una frecuencia del 17.86 % (7 aislamientos), siendo también
uno de los principales patdgenos asociados a infecciones respiratorias en pacientes con ventilacion
mecanica. En un rango intermedio se encuentran Influenza A, Coronavirus, Staphylococcus aureus
y el gen CTX-M, cada uno con una incidencia del 10.71 % (3 aislamientos respectivamente). Por
su parte, Haemophilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa y Virus Sincitial Respiratorio
muestran una frecuencia del 7.14 % (2 aislamientos cada uno). Finalmente, Klebsiella aerogenes
presenta la menor proporcion, con 3.57 % (1 aislamiento). Estos resultados evidencian que los
patdgenos de mayor prevalencia en las muestras endotraqueales corresponden principalmente a
bacterias gramnegativas, destacando Klebsiella pneumoniae y Acinetobacter calcoaceticus, lo cual
sugiere un perfil microbiologico caracteristico de infecciones respiratorias asociadas a la

ventilacién mecanica (IRAVM).

CUADRO# 5: CLASIFICACION POR PROCEDENCIA
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Localizacion del Paciente Cantidad
UCI 25
Pediatria 2
Medicina Interna 1
Cirugia General 1
Hospital Anita Moreno 1

Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbioldgicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.

GRAFICA# 5: Total de muestras por salas en el periodo de enero a diciembre de 2024 por
FilmArray Hospital Joaquin Pablo Franco Sayas.
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Fuente: Instrumentd de recoleccion y archivos microbiol6gicos del Hospital Joaquin Pablo Franco

Sayas. Elaborado por Jausthyn Bazan y Leonel Rodriguez.

Como resultado de los datos obtenidos, en la grafica se observa la distribucion de los casos
positivos de microorganismos detectados mediante el panel de neumonia FilmArray segun el
servicio hospitalario de procedencia. La mayor cantidad de casos se registro en la Unidad de

Cuidados Intensivos (UCI), con un total de 25 casos. En menor proporcion se observaron casos en
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los servicios de Pediatria (2 casos), Medicina Interna (1 caso), Cirugia General (1 caso) y un caso
correspondiente al Hospital Anita Moreno.

10.2 Discusion de los resultados

El panel PN ofrece una herramienta complementaria valiosa para el diagnéstico rapido de
infecciones respiratorias, con potencial para optimizar el uso de antibioticos y mejorar el
reconocimiento temprano de patégenos bacterianos y virales. Su implementacion requiere
capacitacion del personal clinico, adaptacion de los sistemas de reporte y la integracion con
programas de uso racional de antimicrobianos. Aungue no reemplaza al cultivo tradicional, si
representa un avance significativo en la gestion diagndstica y terapéutica de las infecciones
respiratorias en entornos hospitalarios.

En este estudio se identificd que el patogeno mas frecuente fue Acinetobacter calcoaceticus-
baumannii complex, representando un 26.67 % del total de detecciones. Asi como lo demostro el
estudio del 2023 realizado en Turquia por Bosan, el cual indican que unos de sus microorganismos
mas detectado dentro de su estudio fue el mismo que nuestro estudio detectd, estamos hablando de
la bacteria Acinetobacter calcosceticus baumannii complex.

Este resultado es significativo ya que este microorganismo es uno de los principales agentes
asociados a infecciones intrahospitalarias y con frecuencia presenta resistencia antimicrobiana, 1o
que lo convierte en un reto para el manejo clinico.

También en nuestro estudio se observé una presencia relevante de Influenza A (13.33 %) y
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Klebsiella pneumoniae group (11.11 %), que evidencia que tanto bacterias como virus respiratorios
participan activamente en los casos de neumonia registrados en el hospital. Ademas, se detectaron
patdgenos como Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y Haemophilus influenzae, que,
aunque en menor proporcion (6.67 % cada uno), son agentes clinicamente importantes en pacientes
hospitalizados, especialmente en contextos criticos, estos hallazgos se asemejan a los resultados
arrojados por la investigacion que realizo el hospital Nacional de Panama en el periodo enero de

2022 a junio de 2023.

Otro hallazgo clave fue la procedencia de las muestras: la mayor cantidad fue enviada desde la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), lo que coincide con la alta frecuencia de casos graves y la
necesidad de un diagndstico oportuno en este tipo de pacientes. Otras salas como Medicina Interna,
Pediatria y Cirugia General aportaron un niamero menor de muestras, lo que podria relacionarse
con un menor nimero de casos complicados o con diferentes protocolos de manejo clinico. Incluso
se recibieron algunas muestras de hospitales de referencia como el Hospital Regional Anita
Moreno, lo que demuestra que esta herramienta diagnéstica también tiene alcance mas alla del

servicio hospitalario local.

Estos resultados resaltan la importancia de contar con metodologias rapidas y sensibles como el
panel de neumonia FilmArray, que permite detectar tanto patdgenos bacterianos como virales en
un solo analisis, acortando el tiempo diagnostico y facilitando un tratamiento dirigido. Ademas, el
predominio de muestras de UCI y la identificacion de microorganismos multirresistentes subrayan
la necesidad de estrategias de vigilancia y control hospitalario mas fuertes, para evitar

complicaciones y optimizar el uso de antibioticos.



CAPITULO V
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11.0 Introduccion de la propuesta

La implementacion del Panel de Neumonia por FilmArray (FAPP) ha demostrado ser crucial para
la identificacion répida de patdgenos bacterianos, virales y genes de resistencia a antibioticos en
un tiempo de respuesta (TAT) significativamente menor (1-2 horas) en comparacion con las

técnicas de cultivo tradicionales (més de 48 horas).

Si bien el estudio ha confirmado la utilidad diagnostica de esta tecnologia, el maximo beneficio
clinico solo se materializa cuando el resultado rapido se traduce en una accion terapéutica oportuna.
La propuesta se centra en disefiar y aplicar un protocolo de accion clinica que articule los resultados
del FAPP directamente con las decisiones de tratamiento, a través de la formalizacion de un
Programa de Optimizacion del Uso de Antimicrobianos (PROA). Este enfoque permitird pasar de
un diagnostico rapido a una terapia antimicrobiana dirigida y desescalada en el menor tiempo

posible, un factor critico para la reduccion de la morbilidad y mortalidad en la UCI.

11.1 Justificacion de la propuesta
La implementacion de esta propuesta se justifica por los siguientes puntos, que combinan las

necesidades identificadas en el hospital con la evidencia académica:

Necesidad Clinica Hospitalaria: La mayoria de las muestras analizadas provienen de la UCI, una
poblacién de alto riesgo donde el retraso en el tratamiento adecuado y el uso de antibi6ticos de
amplio espectro incrementan la mortalidad y la prevalencia de Microorganismos Multirresistentes
(MDRO). Contar con un resultado en 1 hora es inutil si la decision de tratamiento no se toma de

inmediato.
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El FAPP es una herramienta Gtil que contribuye a los PROA. Los estudios demuestran que la
integracion del FAPP en un PROA optimiza la terapia antimicrobiana, logrando modificaciones de
antibioticos (desescalada o suspension) en un alto porcentaje de pacientes (mas del 60% en algunos

estudios).

Impacto Economico y de Salud Publica: La rapidez en la adecuacion terapéutica, guiada por el
PROA-FAPP, ha demostrado reducir los costos asociados, el tiempo de estancia hospitalaria y el
uso de antimicrobianos de amplio espectro, lo cual es fundamental para contener la Resistencia a

los Antimicrobianos (RAM).

Cumplimiento de Recomendaciones: Esta propuesta amplia las recomendaciones de tu estudio de
mantener un registro sistematico de patdgenos y de generar datos locales para guiar la practica

clinica.

11.2 Objetivos de la propuesta
Objetivo General

Evaluar el impacto clinico y epidemiolégico de la implementacion de un Protocolo de Intervencion
Terapéutica Rapida basado en los resultados del Panel de Neumonia por FilmArray, articulado con
el Programa de Optimizacién del Uso de Antimicrobianos (PROA) del Hospital Joaquin P. Franco
S.

Objetivos Especificos

¢+ Cuantificar la Adecuacion Terapeutica: Medir la reduccion en el tiempo desde la obtencion del
resultado del FAPP hasta el ajuste terapéutico (desescalada, cambio a un espectro mas estrecho,

0 suspension de antibidticos) comparado con el tiempo de la terapia empirica inicial.
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+ Medir el Impacto en los Recursos: Determinar la variacion en la Duracion de la Estancia en

UCI y el consumo de antibidticos de amplio espectro (ej. carbapenémicos, vancomicina) en

pacientes con neumonia diagnosticados mediante el FAPP.

% Fortalecer la Vigilancia Epidemioldgica: Establecer un sistema de alerta rapida y reporte

periodico al Comité de Control de Infecciones, basado en la identificacion de genes de

resistencia detectados por el FilmArray.

11.3 Metas a alcanzar

Indicador

Meta

Plazo Estimado

Tiempo  de
Intervencion

Reducir el tiempo promedio para la adecuacion o
desescalada de la terapia antibidtica empirica a
menos de 24 horas desde la toma de la muestra
(comparado con la mediana histdrica).

6 meses de
implementacion.

Tasa de
Desescalada

Alcanzar una tasa de desescalada o suspension de
antibidticos de amplio espectro de >50% en
pacientes con FAPP negativo o con patdgeno
susceptible, dentro de las 24 horas posteriores al
resultado.

12 meses de
implementacion.

Estancia
Hospitalaria

Documentar una reduccion medible (ej. >10%) en
el promedio de dias de estancia en la UCI y de
ventilacion mecénica en la cohorte de intervencion
(PROA + FAPP).

12 meses de
implementacion.

Generacion de
Datos

Generar un informe trimestral de la epidemiologia
local de los microorganismos y genes de
resistencia detectados por el FAPP, para informar
la guia de terapia empirica del hospital.

Continuo (Anual).
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CONCLUSIONES
El uso del panel de neumonia FilmArray permitié identificar de forma rapida y precisa los
microorganismos mas frecuentes en pacientes hospitalizados con sospecha de neumonia, siendo
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex el agente predominante.
La mayoria de las muestras procedieron de la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), lo que refleja
la alta incidencia de casos graves y la importancia de un diagnostico oportuno en este grupo de
pacientes.
Los resultados evidencian la coexistencia de agentes bacterianos y virales, 1o que resalta la utilidad
de una herramienta diagndstica que permita detectar coinfecciones y apoyar decisiones terapéuticas
mas acertadas.
Esta metodologia representa un aporte importante para optimizar el tratamiento antimicrobiano,
reducir tiempos de espera y contribuir al control de la resistencia bacteriana en el entorno

hospitalario.
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RECOMENDACIONES

Fomentar el uso rutinario del panel de neumonia FilmArray en los servicios hospitalarios,
especialmente en la UCI, para mejorar la toma de decisiones clinicas y terapéuticas.

Capacitar al personal de salud en la interpretacion de los resultados del panel, asegurando un
manejo adecuado y racional de los antibidticos.

Ampliar este tipo de estudios a otras areas del hospital y a otros centros de salud de la region,
con el fin de fortalecer la vigilancia epidemioldgica.

Mantener un registro sistematico de los patdgenos detectados para apoyar futuras

investigaciones y estrategias de control de infecciones.
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CRONOGRAMAS DE ACTIVIDADES
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Unidad de tiempo: meses 2025
Actividades ENOER FEB. EQ/IA AI?_RI MAY | JUNI | JULI A_IC_;O SEPT | oC OV DIC
' O O O ' T '

1. Elaboracién del protocolo v
2.Sometimiento para revision comité local v
3.Sometimiento para revision comité Regional v
4.Aprobacion comité de Etica v
5.Recoleccion datos

v
6.Andlisis estadisticos

v

v

7.Descripcién de hallazgos

8.Presentar tesis




PRESUPUESTO

Financiado por los investigadores

e Personal:
o Transporte:
o Apoyo secretarial:

o Otros:

e Bienes:
o Material de escritorio:
o Material de impresion:

o Otros:

e Servicios:
o Servicio de impresion:
o Servicio de computacion:

o Otros:

e Total:

330 dolares
200 dolares
100 dolares

30 dolares

140 dolares
30 délares
100 dolares

10 délares

120 dolares
50 dolares
20 dolares

50 ddlares

590.00 dolares
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1. Panel de Neumonia
FilmArray

2. PCR Multiplex

3. Acidos Nucleicos

4. Microorganismos
Multirresistentes
(MDRO)

5. Genes de
Resistencia

6. Carbapenemasas

7. Beta-lactamasas de
Espectro Extendido
(BLEE)

8. Esputo

9. Lavado
Broncoalveolar (BAL)

10. Aspirado
Endotraqueal (ETA)

GLOSARIO DE TERMINOS

Una prueba multiplex de acidos nucleicos para la deteccion
e identificacion simultaneas de multiples &cidos nucleicos
virales 'y bacterianos respiratorios, asi como de
determinados genes de resistencia a los antibioticos.

Técnica molecular (Reaccion en Cadena de la Polimerasa
multiple) utilizada para identificar patdgenos y genes de
resistencia a los antimicrobianos con un tiempo de respuesta
(TAT) corto.

Moléculas de material genético (ADN/ARN) de patdgenos
virales y bacterianos que son el objetivo de la prueba
FilmArray para su deteccion y amplificacion.

Patdgenos resistentes a los medicamentos cuyo riesgo
potencial de adquisicion aumenta en pacientes en UCI y
cuyo control es un desafio en la practica clinica actual.

Secuencias de ADN que codifican resistencia a los
antimicrobianos, como carbapenemasas y BLEE, y que son
detectadas por el panel FilmArray.

Genes de resistencia a los antibiéticos, como blaKPC,
blaNDM, blaOXA-48 y blaVIM, que son detectados por el
panel de FilmArray.

Genes de resistencia a los antibidticos, como el blaCTX-M,
que confieren resistencia a ciertos antibioticos y son un
marcador que identifica el FilmArray.

Un tipo de muestra respiratoria (inducido, expectorado, o
aspirado endotraqueal) de las vias respiratorias inferiores
que se utiliza para el diagnostico con el Panel FilmArray.

Muestra respiratoria de las vias respiratorias inferiores
utilizada para el diagndstico etiolégico de neumonias
mediante el sistema FilmArray.

Un tipo de muestra obtenida mediante aspiracion del tracto
endotraqueal, clasificada dentro de las muestras de esputo
para el diagndstico de neumonia.
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11. Coinfecciones

12. Tiempo de
Respuesta (TAT)

13. Cultivo
Microbiologico

14. Sensibilidad

15. Neumonia
Adquiridaen la
Comunidad (NAC)

16. Neumonia
Asociada a
Ventilacién Mecanica
(NAVM)

17. Gram
Negativas/Gram
Positivas

18. Bacterias Atipicas

19. Dianas (Deteccion)

20. Cuantificacion
Semiantitativa

21. PCR de Segunda
Fase (PCR2)

La deteccion simultanea de multiples patogenos (bacterias y
virus) en una sola muestra, lo cual es comun en neumonia y
puede agravar el cuadro clinico.

El tiempo que transcurre hasta la obtencion del resultado
diagnostico. Con FilmArray, es de aproximadamente 1 a 2
horas, lo que se considera un tiempo corto.

Técnica microbioldgica convencional para detectar
infecciones bacterianas que a menudo carece de sensibilidad
y tiene un tiempo de respuesta que puede superar las 48
horas.

La capacidad de una prueba diagndstica para detectar
correctamente el patdgeno. El FilmArray es una herramienta
con sensibilidad superior a la de los métodos de cultivo.

Un tipo de neumonia que, junto con la Neumonia Asociada
a la Ventilacion Mecanica (NAVM), genera un impacto
importante en el &mbito hospitalario.

Un tipo de neumonia adquirida en el hospital y asociada al
ventilador, siendo una de las patologias estudiadas en el
contexto de la aplicacion del Panel FilmArray.

Clasificaciones de bacterias segun la tincion de Gram o
caracteristicas de crecimiento. EI Panel FilmArray puede
detectar 18 bacterias, incluyendo 11 Gram negativas, 4
Gram positivas y 3 atipicas.

Son patdgenos que no responden a la tincion de Gram o que
tienen caracteristicas Unicas, como la ausencia de pared
celular, lo que dificulta su cultivo en laboratorio

Las secuencias especificas de acidos nucleicos virales o
bacterianos que el Panel FilmArray esta disefiado para
amplificar e identificar en la muestra.

La estimacion de la carga bacteriana proporcionada por el
Panel FilmArray, expresada en copias genomicas por
mililitro (copias/mL) para los analitos bacterianos.

La segunda fase de la amplificacion que ocurre dentro del
cartucho FilmArray (despuées de la PCR1 Multiplex) y es
una amplificacion simple (nested PCR) que se utiliza para la
deteccidn final de los patogenos.
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ANEXOS N°1

EQUIPO DEL DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO



Imagen #1: preparacion del panel de neumonia junto a la muestra
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Imagen # 2: colocando la muestra al panel de Neumonia
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Imagen #3: se enciende el equipo del filmarray y se coloca el panel al equipo




Imagen #4: escaneo Yy lectura del panel de neumonia Filmarray
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Imagen #5: Pantalla de inicializacion y procesamiento del Filmarray
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Imagen #6: comenzo a correr el filmarray y se obtuvo el resultado
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ANEXOS N2

AREAS DEL DEPARTAMENTO DE
LABORATORIO



Imagen #1: cubiculos de extraccion
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Imagen #2: sala de espera y secciones de laboratorio
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Imagen #3: area de microbiologia y Baciloscopia
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ANEXOS N3

DOCUMENTO DE APROBACION Y
ACEPTACION PARA EL TRABAJO
DE GRADO



Comité de Bioética de Investigacién Hospital | g
Aquilino Tejeira (CBI-HAT)

CBI-HAT

Plantilla de Trabajo
Titulo: Aprobacién de Protocolo

Aprobacién de protocolo

Por este medio informamos que, en reunién de este Comité, realizada el 08 de octubre de
2025 luego de revisién se decidio APROBAR el protocolo en referencia.

NS, Intefio a8 032-2025 CBI-HAT
Seguimiento: ST an rear e
Numero del Protocolo: | 4349 RESEGIS

Microorganismos identificados mediante panel de

Titulo de Protocolo: neumonia por Filmarray, en el Hospital Joaquin P. Franco S.
o | enelano 2024
Patrocinador: | Autogestion

Jausthyn Bazan

Investigador Principal: | Leonel Rodriguez

Nombre y Direccion del
Sitio de Investigacion Hospital Joaquin P. Franco S.
' aprobado: SUeach

Fecha de aprobaciérl: 448

Fecha de vencimiento de
aprobacion:

708—&; octubre de 2025

Protocolo V.2.0 08/10/2025

Instrumento de recoleccién |

V.2.0 Espai
dedatos 08/10/2025 pariol

Consentimiento Informado V.2.0 08/10/2025 Espaniol

Lourdes Jaén d Laboy

I Jeannette Hines
| Julissa Vasquez Marukel Salamin
Diana Burgos Mariel Armuelles
|OrisCanova ~ Anisabel Ortega }

Comité de Bioética de la Investigacién Hospital Aquilino Tejeira
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La aprobscién estd sujeta al cumplimiento de las sigulentes responsabilidades del
Investigador Principal, quien deberd velar y garantizar su cumplimiento durante el
desarrolio del estudio en el sitio de investigacidn a su cargo:

,  Conducir lo investigacidn de ccuerdo con el protocolo cprobado.,

— Conducir lo investigocion en observancio o los Buenas Practicas Clinicos,
regulociones locoles e internacionales aplicables,

+ Condudir la investigacion en observancio o los ocuerdos y condiciones establecidos
durante el proceso de revision y oprobacion.

- Delegar las funciones del estudio o personal colificodo, con la experiencic y
educacion que respalden su copocidad pare desempediar las funciones delegadas.

. Desarrollar y supervisar personalmente la investigacion.

— Obtener oprobacion del CBI-HAT previo @ incorporar cambios en el protocolo,
exceptuando oquellos casos en Que sea necesario paro proteger la vide y seguridod
de! sujeto, estos casos deberdn notificarse inmediotamente al CBI-HAT,

- Obtener y documentar odecuadamente el consentimiento informado de cado sujeto
participante o potenciolmente porticipando, hociendo uso de los formas vigentes
aprobodas por el CBI-HAT,

— Reportar dentro de las 24 horos de conocimiento todo evento odverse serio ocurrido
o los sujetos porticipantes en el sitio de investigocion.

Reportar dentro de 30 dias toda informacidn de seguridad recibida del patrocinador.

— Presentar oportunomente los reportes continuos y final del desarrollo de lo
investigacion
Recibir y atender los visitas del CBI-HAT al sitio de investigocidn cuando lo solicite.

- Atender los requerimientos del CBI-HAT relacionados ol desarrollo de la investigacidn
u otros aplicables o lo conduccion de estudios clinicos en sitios de investigacidn.

Por este medio se certifica que lo informacidn orriba descrita es fiel y verdadera segin se
reflejo en los archivos y documentacién del Comité de Bioética de lo Investigacion del
Hospitol Aquilino Tejeira,

Dr.
Joh . R
Presidente del CBI-HAT
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Carta de aprobacién de revision ortogrifica y estilistica

Sefiores:

Universidad latina de Panama

Facultad de Ciencias de la Salud

Yo, Joel Abdiel Nificz Pinzén, con cédula de identidad personal: 2- 746- 712, asesor de

redaccion, ortografia y estilo de trabajo de grado en modalidad de tesis realizado por:
Jausthyn Bazin, con cédula; 6- 724- 1204 v Leoncl Rodriguez con cédula: 6- 722 225:
para aspirar al titulo de: Licenciatura en Tecnologia Medica,

Hago constar que ¢ste trabajo redne los méritos y requisitos suficientes para ser sometido a

presentacion pablica y evaluacion por parte del jurado examinador que se le asigne.

Dado en la ciudad de Aguadulce a los 27 dias del mes de noviembre de 2025.
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