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Identificacién del proyecto

Ensayo clinico multicéntrico aleatorizado que compara la eficacia de la combinacién de colistina y meropenem
versus colistina en monoterapia para el tratamiento de bacteriemias y neumonias por Pseudomonas aeruginosa
extremadamente resistente con sensibili (EXPTE. PIL3/00984)

Descripcién del proyecto

Objetivos: comparar la eficacia de la combinacién de colistina y meropenem versus la monoterapia con colistina
en pacientes con bacteriemia y/o neumonia por Pseudomonas aeruginosa extremadamente resistente con
sensibilidad reducida d meropenem y sensible a colistina. Analizar la posible correlacién entre los nives
plasmaticos de colistina y moropenem con los resultados clinicos y microbiolégicos, y la toxicidad, asi como el
poder bactericida del suero de los pacientes incluidos y su relacién con la eficacia.

Metodologia: ensayo clinico aleatorizado abierto enmascarado para el analista y controlado, de superioridad.
Lugar: estudio multicéntrico auspiciado por la REIPI en el que participan 12 hospitales espafioles. Periodo de
estudio: 3 afios. Tamafio muestral: 152 pacientes (76 por rama). Criterios de inclusién: mayores de 18 afos
con bacteriemia y/o neumonia (asociada o no a ventilacién mecdénica) por P. aeruginosa extremadamente
resistente con sensibilidad reducida a meropenem y sensible a colistina. Criterios de exclusién: alergia a
penicilina, colonizacién sin infeccién. Variables respuesta: curacién clinica (variable principal), erradicacién
microbiolégica y mortalidad a dia +30. Se analizaran la estancia hospitalaria, la tasa de recurrencias, y la
toxicidad renal o neurotoxidad durante el tratamiento. Variables independientes: patologia de base,
microorganismo aislado y antibiograma, foco de infeccién, sepsis grave/shock séptico, niveles plasmaticos de
colistina, colistimetato sédico y meropenen y poder bactericida del suero cada 3 dias. Analisis: eficacia clinica y
microbioldgica por intencién de tratar. Correlacién con los niveles plasmaticos de los antibidticos y del poder
bactericida del suero. Incidencia de toxicidad y correlacién con los niveles de los antibidticos.

Financiacion
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Este proyecto esta cofinanciado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER). "Una
manera de hacer Europa"




