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Atlántico, Cartagena y Nacional de Bogotá, cuyo 
objetivo es verificar la calidad de los medicamentos 
comercializados en Colombia. 

El Decreto 677 de 1995 “por el cual se reglamenta 
parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, 
el Control de Calidad, así como el Régimen de 
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, 
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos 
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza 
y otros productos de uso doméstico y se dictan 
otras disposiciones sobre la materia”. 

Por último, organismos globales como la Orga-
nización Mundial de la Salud (http://apps.who.int/
medicinedocs/documents/s19196es/s19196es.

pdf), no reconocen la validez de términos como 
los siguientes, “El empleo de moléculas genéricas 
(…)”, empleados en las conclusiones del artículo 
publicado. 

Si los editores de Biomédica lo juzgan pertinente, 
puedo aportar otros elementos que permitan hacer 
las correcciones necesarias. 

Un cordial saludo,

José Julián López
Profesor asociado 
Director del Centro de Información de 
Medicamentos 
Universidad Nacional de Colombia

Pereira, 18 de diciembre de 2014

Señores editores:

Hemos leído con interés el artículo “Factores de 
riesgo asociados a mortalidad en infecciones 
relacionadas con la atención en salud en un 
hospital universitario de tercer nivel en Colombia” 
publicado por Pallares (1) y reconocemos la gran 
importancia del uso racional de antibióticos y de 
las implicaciones de este tipo de estudios, pero 
encontramos algunos aspectos de tipo metodo-
lógico que nos llaman la atención y que deseamos 
discutir en este espacio.

Faltan datos importantes para la completa com-
prensión de los resultados y las conclusiones del 
estudio.

La guía de uso racional de medicamentos em-
pleada para definir si el tratamiento recibido por 
los pacientes fue adecuado o no, se diseñó para 
regular el empleo de antimicrobianos en unidades 
de cuidados intensivos, pero en el estudio se 
incluyeron pacientes internados en salas generales 
de hospitalización, en las que la flora bacteriana 
y el manejo antibiótico debe seguir directrices 
diferentes a las de las primeras.

Con la información suministrada en el artículo no 
es posible diferenciar los pacientes que recibieron 
antibióticos innovadores y quienes recibieron gené-
ricos, y en qué condiciones clínicas.

Con respecto a los métodos estadísticos, los aná-
lisis de supervivencia se hicieron para 400 días, lo 
cual no corresponde con la duración de estancia 

real de los pacientes en el hospital, dato que pue-
de prestarse para una percepción inadecuada de 
los resultados.

En el estudio se evidenció que uno de los grupos 
con mayor mortalidad fue el de los pacientes entre 
los 37 y los 47 años, edad en que las lesiones por 
trauma son la mayor causa de mortalidad y cuya 
preexistencia marca una diferencia significativa en 
el pronóstico de supervivencia de un sujeto desde 
que ingresa a las instituciones prestadoras de 
servicios de salud (2).

Además, los análisis de supervivencia eviden-
ciaron diferencias estadísticamente significativas 
en los pacientes con diagnóstico de neumonía 
hospitalaria, pero se demostró que se requieren 
aproximadamente 100 días de hospitalización 
para que la asociación con la mortalidad alcance 
al 50 % de los casos, situación que parece diferir 
de lo reportado por otros autores en el sentido de 
que cuando los pacientes sobreviven más de siete 
días en la unidad de cuidados intensivos tienen 
menor riesgo de un desenlace fatal (3,4).

El hecho de que la mortalidad de los pacientes 
que ingresan a la unidad de cuidados intensi-
vos de la institución donde se realizó el estudio 
alcance el 50 %, es un llamado de atención para 
la implementación de estrategias tendientes 
a disminuir esta tasa, más aún cuando varios 
estudios a nivel nacional la han estimado en apro-
ximadamente el 30 % (4). Además, dado que 
en esta unidad no se estratifica a los pacientes 
mediante el uso de escalas de gravedad, situa-
ción declarada por el autor, no se puede asociar el 
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desenlace con la exposición, puesto que el resul-
tado se ve alterado por la seriedad de la condición 
clínica de los pacientes (4).

Por otra parte, con respecto a las comparaciones 
entre los antibióticos innovadores y los genéricos, 
no es posible que los productos tengan diferencias 
en el principio activo (equivalencia química), puesto 
que de ser así, su aprobación para el uso en el 
país no sería posible.

En los estudios citados en el trabajo en los cuales 
se argumenta que los medicamentos genéricos 
no son tan efectivos como los innovadores, se 
mencionan específicamente la gentamicina, la oxa-
cilina y la vancomicina, lo que impide hacer una 
generalización con todos los antibióticos (5-8).

En conclusión, consideramos que aunque el estu-
dio presenta ciertas imprecisiones, es importante 
subrayar que el uso apropiado de los antibióticos 
y la aplicación de las guías de manejo racional 
de medicamentos de cada institución debe ser la 
conducta terapéutica adecuada para todo paciente 
que presente una infección, con el fin de mejorar 
su pronóstico, reducir las tasas de resistencia y 
manejar con una mejor relación de costo-efectividad 
las enfermedades infecciosas (9). Tal como lo 
mencionan los autores, las estrategias de uso 
adecuado de antibióticos basadas en programas 
de vigilancia, protocolización y educación han re-
sultado exitosas para el control de la creciente 
resistencia microbiana (9).

Jorge E. Machado-Albaa,b, Diego A. Medina-
Moralesa,b, Mauricio Montoya-Cañona,c

a   Facultad Ciencias de la Salud, Universidad Tecnológica 
de Pereira, Pereira, Colombia

b   Audifarma S.A.

c   Asociación Científica de Estudiantes de Medicina de 
Risaralda (ACEMRIS)
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Santiago de Cali, 19 de febrero de 2015

Señores 

Comité Editorial
Revista Biomédica

Estimados señores:

Agradecemos los comentarios de los doctores 
José Julián López, Jorge E. Machado Alba, Diego 
A. Medina Morales y Mauricio Montoya Cañón, a 
los cuales nos permitimos responder con las acla-
raciones que aparecen a continuación.

Con respecto a los comentarios relativos a la sección 
de materiales y métodos, aclaramos lo siguiente.

El cálculo del tamaño de la muestra del presente 
estudio se realizó con base en los siguientes 
elementos:

- Se usaron los datos de los cinco años ante-
riores al estudio relacionados con la mortalidad 
atribuible a infección hospitalaria registrada en 
la institución.

-  Se estableció el uso de antibióticos como la varia-
ble de exposición para determinar el muestreo. 


