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Argumentacion: La diarrea asociada a C. difficile (DACD) es una enfermedad transmisible,
frecuentemente nosocomial, que origina una considerable morbilidad y cuya incidencia ha
aumentado en los ultimos afios. Las recurrencias son muy frecuentes y constituyen uno de los
principales retos de manejo de la enfermedad. Recientemente se ha comercializado
fidaxomicina, que ha demostrado reducir las recurrencias al 13%, es decir, casi un 50%. Sin
embargo, su coste es muy elevado, lo que impide que se convierta en el tratamiento de
eleccion. Existen otros farmacos en investigacion, como los anticuerpos monoclonales frente a
las toxinas de C. difficile orientados a la reduccion de las recurrencias. Todo ello suscita el
interés de disponer de herramientas clinicas que ayuden a predecir, con la mayor precision
posible, el riesgo de recurrencia de cada paciente. Varios estudios han encontrado factores de
riesgo para la recurrencia pero pocos han intentado elaborar herramientas clinicas que
permitan predecirla con precision.

Objetivo: Obtener una herramienta clinica con variables faciles de obtener en los primeros
dias del diagndstico que permita predecir con suficiente precisién y precocidad el riesgo de
recurrencia de la DACD.

Métodos: Estudio multicéntrico prospectivo de cohortes. Para la creacion de un modelo un
modelo predictivo (score) se utilizara un modelo de regresién logistica binaria. La calibracion
del modelo sera realizada mediante la prueba de Hosmer Lemeshow y la discriminacion
mediante el area bajo la curva ROC. Con los coeficientes obtenidos en este modelo se creara
una regla de prediccion y se calcularan los indices de exactitud diagnéstica. Se incluiran al
menos 200 pacientes.

e Validacion en cohorte prospectiva: El modelo se validara prospectivamente en una
cohorte de 100 pacientes procedentes tanto de centros que hayan participado en el
estudio como de centros que no hayan participado y deseen colaborar.

e Procedimientos: Los casos seran recogidos por un investigador con formacion en E.
Infecciosas y experiencia en DACD. La recogida de datos tendra lugar en las primeras
72 horas desde el diagnéstico. Para verificar la recurrencia se recurrira a las siguientes
fuentes de informacion en funcién de los recursos y la organizacion del sistema
sanitario en cada centro participante: registros informatizados del hospital, registros
informatizados de A. Primaria y contacto telefénico a los tres meses, si fuera necesario.

Impacto esperado: Las herramientas clinicas predictivas pueden ser de gran utilidad para: a)
decisiéon sobre tratamientos costosos, mas eficaces y, por tanto, mejora de los resultados
clinicos y de la eficiencia; b) cambios en la practica clinica derivados de un seguimiento
diferente de los pacientes en funcion del riesgo de recurrencia y, c) estratificacion y andlisis de
los resultados en ensayos clinicos.
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Otros aspectos

= Fecha de inicio prevista: abril-mayo de 2014

= Duracién: 12-24meses (en funcidn del reclutamiento y numero de centros
participantes)

= Financiacién: pendiente. La intencion es gratificar con 40-50 € por caso reclutado.

*= Investigador principal: Javier Cobo Reinoso ( J. Seccién de E. Infecciosas. Hospital
Ramoén y Cajal)

= Patrocinio/Soporte: GEIRAS

= Publicacion: se seguiran las normas de SEIMC/GEIRAS para la publicacién de
estudios multicéntricos

Estado actual del proyecto: Proyecto finalizado. Publicado.
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