VERITAS REPOSITORIO

ACADEMICO
USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO

EFICACIA DEL LEVOFLOXACINO COMO PROFILAXIS DE

NEUTROPENIA FEBRIL EN LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA

HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
2018-2019

PRESENTADA POR
DORIS ELIZABETH CUEVA ARICA

ASESOR
MTRA. ROSA ANGELICA GARCIA LARA

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN
HEMATOLOGIA

LIMA — PERU
2020



Reconocimiento - No comercial - Compartir igual
CC BY-NC-SA
El autor permite entremezclar, ajustar y construir a partir de esta obra con fines no comerciales, siempre y
cuando se reconozca la autoria y las nuevas creaciones estén bajo una licencia con los mismos términos.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

S USMP

U N 1

SAN MARTIN DE PORRES

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO

EFICACIA DEL LEVOFLOXACINO COMO PROFILAXIS DE

NEUTROPENIA FEBRIL EN LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA

HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
2018-2019

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN HEMATOLOGIA

PRESENTADO POR
DORIS ELIZABETH CUEVA ARICA

ASESOR
MTRA. ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA, PERU
2020



INDICE

Portada
indice

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcién del problema

1.2 Formulacién del problema

1.3 Objetivos

1 4 Justificacion

1.5 Viabilidad y factibilidad

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes
2.2 Bases tedricas

2.3 Definiciones de términos basicos

CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacion de la hipoétesis
3.2 Variables y su operacionalizacion

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Tipos y disefio

4.2 Diseflo muestral

4.3Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos
4.4 Procesamiento y analisis de datos

4.5 Aspectos éticos

CRONOGRAMA
PRESUPUESTO

FUENTES DE INFORMACION
ANEXOS

1. Matriz de consistencia
2. Instrumento de recoleccién de datos

Pags.

A WWN PP

~N o

10

12
13

15
15
16
16
16

17

18

19



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema
Las personas con leucemia mieloide aguda en tratamiento quimioterapico de
consolidacion presentan un alto riesgo de complicaciones severas que incluyen

neutropenia profunda y prolongada.

Las infecciones bacterianas son la principal consecuencia de la neutropenia y
constituyen una de las principales causas de muerte en esta poblacién. En algunos
pacientes que desarrollan neutropenia febril, la readmisién hospitalaria es requerida
para tratar las infecciones potenciales que pueden conducir a la muerte (1).

La tasa de neutropenia febril en leucemia mieloide aguda posquimioterapia ha sido
reportada aproximadamente en un 85% en la literatura. Debido a la frecuente
readmision como resultado de la neutropenia febril y sus consecuentes infecciones
relacionadas en esta poblacién, los esfuerzos son dirigidos a evitar neutropenia

febril posquimioterapia de consolidacion (2).

La profilaxis antibidtica esta recomendada para pacientes con cancer que tienen
alto riesgo de desarrollo de neutropenia febril segun la National Comprehensive
Cancer Network Guidelines 2016. La leucemia mieloide aguda en quimioterapia de
consolidacion esta dentro de esta categoria, por o que la mayoria de evidencia
apoya el uso de levofloxacino o ciprofloxacino desde que los bacilos gram positivos
y gram negativos han sido documentados como agente causante de neutropenia
febril (3).

Los antibidticos de fluoroquinolonas atacan a las bacterias al inhibir directamente
la sintesis de ADN a través de la girasa de ADN y la inhibicion de la topoisomerasa
IV. Estos antibiéticos son activos contra los bacilos gram negativos; es decir,
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa y los cocos gram negativos como
Neisseria spp. Ciprofloxacino tiende a ser mas activa contra las bacterias gram
negativas, mientras que levofloxacino y moxifloxacino tienen mas actividad contra

los cocos gram positivos. Ademas, levofloxacino y moxifloxacino pueden ser mas



activas que ciprofloxacino contra Streptococcus pneumoniae (4).

Actualmente, moxifloxacino es el Unico agente de fluoroquinolona con suficiente
actividad contra las bacterias anaerdbicas. Levofloxacino y, hasta cierto punto,
ciprofloxacino son eliminadas por los riflones, mientras que moxifloxacino sufre un
metabolismo hepético (5). Multiples ensayos y metandlisis demostraron la eficacia
clinica de levofloxacino y ciprofloxacino como antibidticos profilacticos en el
contexto del paciente con neutropenia febril (6 7).

Aungue la evidencia disponible de la profilaxis con fluoroquinolonas en cancer es
limitada especificamente para la poblacion con leucemia mieloide aguda que
reciben quimioterapia de consolidacion, es importante realizar un estudio para
evaluar la eficacia de la profilaxis con levofloxacino con el fin de disminuir la
readmision hospitalaria, estancia hospitalaria y mortalidad de este grupo de
pacientes. Ademas, no se cuenta con protocolos establecidos frente a esta

conducta en los servicios de Hematologia en el Peru.

El Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, lugar donde se realizara el
presente estudio, es un Instituto de Salud Especializado [lI-2, maximo nivel
otorgado por el Ministerio de Salud, cuenta con un servicio de Hematologia Clinica
gue consta de 21 camas divididas en sector adultos y pediatrico. En su mayoria los
pacientes hospitalizados presentan como diagnostico neoplasias hematolégicas,
principalmente leucemia aguda, razon de hospitalizacion para recibir tratamiento
guimioterapico y, neutropenia febril como principal complicacion del tratamiento. En

2019, se administro tratamiento quimioterapico a 3000 nifios hospitalizados.

1.2 Formulacion del problema

¢,Cudl es la eficacia del levofloxacino como profilaxis de neutropenia febril en
pacientes con leucemia mieloide aguda en el Hospital Nacional Guillermo Almenara
durante el periodo 2018-20197



1.3. Objetivos

Objetivo general
Determinar la eficacia del levofloxacino como profilaxis de neutropenia febril en
pacientes con leucemia mieloide aguda en el Hospital Nacional Guillermo

Almenara, durante el periodo 2018-2019.

Objetivos especificos
Identificar el régimen de quimioterapia recibido en pacientes con leucemia mieloide

aguda que presentaron neutropenia febril.

Determinar el perfil microbioldgico de pacientes con leucemia mieloide aguda que

presentaron neutropenia febril.

Determinar la incidencia de neutropenia febril e infecciones en pacientes con

leucemia mieloide aguda que presentaron neutropenia febril.

1.4 Justificacion
La presente investigacion es un estudio relevante, pues las personas con leucemia
mieloide aguda en tratamiento quimioterapico tienen como principal complicacion

el presentar neutropenia febril.

Asimismo, el Hospital Guillermo Almenara cuenta con un protocolo reciente
respecto al manejo en neutropenia febril enfocado en la poblacion con diagndstico
de leucemia mieloide aguda, como sucede en hospitales referentes del tercer

mundo.

El determinar la eficacia de levofloxacino como profilaxis de neutropenia febril
beneficiara principalmente a los pacientes con leucemia mieloide aguda que
reciben tratamiento quimioterapico. De recibir una profilaxis adecuada, se
disminuiria de manera considerable la readmision hospitalaria, estancia hospitalaria

y mortalidad de producto de las complicaciones en este grupo de pacientes.



1.5 Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, debido a que la institucion donde se recogera la
muestra ha aprobado la realizacion del presente proyecto. El instrumento que
permitira recabar la informacion sera difundido al personal médico de los servicios
de Hematologia e Infectologia, ya que se tiene la aprobacion de cada jefe de

servicio.

A su vez, este estudio es factible, pues se tiene el recurso humano y los medios

econdmicos que garanticen la realizacion de la investigacion sin complicaciones.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2019, Owattanapanich y Chayakulkeeree publicaron una revision sistematica y
metanalisis sobre la eficacia y complicaciones de levofloxacino profilactico en
neutropenia febril. Los pacientes que recibieron levofloxacino tuvieron una tasa de
neutropenia febril menor que los pacientes que no recibieron profilaxis (p<0.00001).
Aunque la profilaxis con levofloxacino en leucemia aguda posquimioterapia mostro

ventajas para las complicaciones infecciosas, no afecté la mortalidad (8).

Lee P et al. presentaron un estudio cohorte retrospectivo para determinar la
incidencia de neutropenia febril en pacientes que recibieron profilaxis con
moxifloxacino o levofloxacino. Fueron incluidos 85 pacientes, de los cuales 22
pacientes experimentaron neutropenia febril que requirié antibiéticos intravenosos
en el grupo de moxifloxacino y 30 pacientes en el grupo de levofloxacino
(P=0.190) (9).

Castanon C et al. realizaron, en 2019, un estudio prospectivo para evaluar el valor
de agregar cultivos de vigilancia semanal a la profilaxis con fluoroquinolona en
pacientes neutropénicos febriles con leucemia mieloide aguda. La aplicacion de
esta estrategia logro reducir la mortalidad infecciosa (p = 0.042) y se asocio con

una mejor supervivencia (p=0,001) (10).

En 2018, Taplitz et al. llevaron a cabo una revision sistematica sobre profilaxis
antimicrobiana en inmunosupresion asociada a cancer en adultos de alto riesgo. Se
recomendo considerar la profilaxis con fluoroguinolona en pacientes con alto riesgo

de neutropenia profunda prolongada (11).

Alexander S et al. demostrd, en 2018, en un ensayo clinico aleatorizado la eficacia
de la profilaxis con levofloxacino sobre la bacteriemia en nifios con leucemia aguda.
Se seleccionaron 624 pacientes. La probabilidad de bacteriemia fue
significativamente menor en el grupo de profilaxis que en el grupo control

(P=0.001). No hubo diferencias significativas en la infeccién grave (P=0.20) (12).


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Owattanapanich%20W%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30880638
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Owattanapanich%20W%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30880638

Miluska M et al. ejecutaron en 2018 un metanalisis a fin de revisar el impacto de la
profilaxis con fluoroquinolonas en neutropenia. La profilaxis con fluoroquinolonas
no tuvo efecto sobre la mortalidad (OR 1.01), pero se asocio con una tasa mas baja
de infecciones del torrente sanguineo (OR 0.57) y fiebre (OR 0.32) (13).

En 2018, Lee SSF et al. publicaron una revision retrospectiva con 110 pacientes
con leucemia mieloide aguda (50 recibieron profilaxis y 50 no recibieron profilaxis)
gue evalud la eficacia y seguridad de levofloxacino como profilaxis de neutropenia
febril. Reingresos hospitalarios por neutropenia febril ocurrieron en el 42% del
grupo expuesto frente al 72% del grupo no expuesto (p= 0,002). La prescripcion de
levofloxacino, después de quimioterapia en leucemia mieloide aguda, se asocia
con una reduccion de neutropenia febril (1).

Przybylski y Reeves realizaron un estudio retrospectivo en 2017, comparando el
uso de profilaxis con moxifloxacino frente a levofloxacino o ciprofloxacino durante
periodos de neutropenia prolongada en 141 personas con leucemia mieloide aguda
en tratamiento quimioterapico. La incidencia de neutropenia febril (76 vs. 81%, p =
0.42) y de infecciones documentadas (p= 0.44) fue similar entre los que recibieron
moxifloxacino y levofloxacino / ciprofloxacino. El reingreso hospitalario por un

problema infeccioso (p=0.39) también fue similar entre los grupos (14).

Ganti BR et al. estudiaron el impacto de levofloxacino como profilaxis en leucemia
mieloide aguda refractarios/recaida. 97 pacientes fueron incluidos en el grupo
control (sin profilaxis) y 48 pacientes en el grupo expuesto. La tasa de bacteriemia
en el grupo expuesto fue menor (37.5%) en comparacion con el grupo control
(53.6%, p = 0.0789). La profilaxis con levofloxacino redujo la tasa de infecciones,

sin tasas crecientes de organismos resistentes a multiples farmacos (15).

En 2016, Carena AA et al. publicaron un estudio prospectivo que describi6 las
caracteristicas clinicas, microbioldgicas y terapéuticas en pacientes neutropénicos
gue recibieron profilaxis con levofloxacino. El grupo expuesto presenté una
proporcion menor de infecciones microbiolégicamente documentadas (p=0.012)

que el grupo control (16).



En 2013, De Rosa et al. presentaron un estudio retrospectivo con el fin de informar
la incidencia y la etiologia de neutropenia febril en pacientes con leucemia mieloide
aguda sometidos a profilaxis con levofloxacino. 81 pacientes fueron incluidos en el
estudio. Se aisl6 bacterias gran positivas durante las fases de induccién (80%) y
Gram-negativas durante las fases de consolidacion (72.4%). La produccién de
betalactamasas de espectro extendido (BLEE) en cepas de E. coli se informé en un
12,1%, por debajo de la tasa hospitalaria informada durante el periodo de
estudio (17).

Gafter-Gvili et al. realizaron una revision sistemética en el 2012, teniendo como fin
mostrar el beneficio de la profilaxis antibiética en neutropénicos febriles. 109
ensayos (13 579 pacientes) se seleccionaron. La profilaxis antibiotica disminuy6
notablemente el riesgo de muerte (RR 0.66). La reduccion mas resaltante de la
mortalidad fue puesta en manifiesto en los ensayos que emplearon profilaxis con

quinolonas (7).

2.2Bases tedricas

Neutropenia febril

De acuerdo con las guias del NCCN, se define neutropenia a un conteo absoluto
de neutréfilos (CAN) menor de 0.5 x 10°/I o un CAN menor de 1 x 10%I que se
espera disminuirdn a menos de 0.5 x 10°/I en las proximas 48 horas. A su vez, se
cataloga como neutropenia severa a un CAN menor 0.5 x 10°/l, y neutropenia

profunda como un CAN menor 0.1 x 10°/1 (3).

Neutropenia febril (NF) esta determinado por la presencia de temperatura = 38.3 -C
oral o 238.0 -C sostenida por 1 hora, sumado a neutropenia. Esta misma se
presenta como una complicacion frecuente posterior al tratamiento quimioterapico.
Los pacientes con neoplasias hematolégicas presentan NF hasta en un 80%, con

tasas de mortalidad que ascienden a 11% aproximadamente (3).

Segun lo publicado por la Guia NCCN 2016 respecto al riesgo general de infeccion
en pacientes con cancer, se encuentran dentro del alto riesgo: trasplante

progenitores hematopoyéticos alogénico incluida sangre de cordoén, leucemia



aguda en quimioterapia, uso de alemtuzumab, neutropenia anticipada mayor 10
dias. Dichos factores, de estar presentes, confieren una incidencia elevada de
neutropenia febril, por lo que debe considerarse la profilaxis antibacteriana con
fluoroquinolonas, profilaxis antifingica y la profilaxis con antivirales (3).

El instrumento més utilizado y que permite medir el riesgo de complicaciones de
forma préctica es el sistema de puntuaciéon MASCC. Esta conformado por una serie

de criterios que presentan una puntuacion, la cual finalmente se suma:

-Severidad de la enfermedad: Ausencia de sintomas o sintomas leves le otorga 5
puntos. El presentar  sintomas moderados  otorga 3 puntos.
-No hipotension (presion arterial sistolica > 90 mm Hg) otorga 5 puntos

-No enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) otorga 4 puntos

-Tumores solidos o neoplasia hematoldgica sin fungemia previa otorga 4 puntos
-No deshidratacién otorga 3 puntos

-Paciente no hospitalizado otorga 3 puntos

-Edad menor de 60 afios otorga 2 puntos

Una puntuacion mayor o igual de 21 puntos es considerada de bajo riesgo, teniendo
una tasa de complicacion grave de 6% y mortalidad de 1%. Pueden manejarse de
forma ambulatoria con antibioticos orales. Existen factores de riesgo que deben ser
considerados, como son: ECOG = 2, bronquitis crénica, insuficiencia cardiaca
cronica, hiperglucemia, monocitosis < 200 mm3 y mucositis grado 2 o mayor (17).

Por otro lado, los pacientes con una puntuaciéon mayor de 21 son considerados de

alto riesgo, y presenta una tasa de complicacion grave de 39% y mortalidad, 14%.

Este grupo de pacientes debe ser tratado en un hospital y con antibiéticos
parenterales de cobertura amplia. También se debe considerar como de alto riesgo:
neutropenia prolongada (mayor a 7 dias), insuficiencia hepética (aminotransferasa
mas de 5 veces limite superior del valor normal), insuficiencia renal (depuracién de
creatinina <30ml/min), comorbilidades (alteraciones neurolégicas, infeccién de

dispositivos intravasculares) (18).



El riesgo de presentar NF guarda relacion con la quimioterapia recibida y la
intensidad de la misma. Los regimenes de quimioterapia de leucemia mieloide
aguda (induccién o consolidacion) emplean citarabina y doxorrubicina, los cuales
presentan un riesgo de neutropenia febril mayor 20%, por lo que son catalogados

como esquemas de quimioterapia con alto riesgo de NF (19).

Con respecto al enfoque diagnéstico, los médicos deben asumir que la fiebre en un
paciente con neutropenia por terapia del cancer es el resultado de una infeccién. El
enfoque de diagnéstico inicial debe maximizar las posibilidades de establecer
diagnésticos clinicos y microbiolégicos que puedan afectar la eleccion y el

pronostico antibacteriano. Una evaluacion sistemética debe incluir lo siguiente:

Historial completo y examen fisico para identificar focos infecciosos.

b. Recuento sanguineo completo, creatinina sérica, electrolitos, nitrégeno ureico
en sangre y concentraciones de lactato sérico; y pruebas de funcion hepatica,
qgue incluyen bilirrubina total, fosfatasa alcalina y concentraciones de
transaminasas

c. Al menos dos grupos de hemocultivos de diferentes sitios anatémicos, incluido
un sitio periférico y una linea de luz de un catéter venoso central, si esta
presente, aunque el panel de expertos reconoce que algunos centros pueden
modificar esta practica y usar solo cultivos periféricos. dado el potencial de
resultados falsos positivos con hemocultivos de la linea lumen de un catéter
venoso central

d. Cultivos de otros sitios, como orina, tracto respiratorio inferior, LCR, heces o
heridas, segun lo indicado clinicamente

e. Estudio de imagenes de torax para pacientes con signos y/o sintomas de
infeccion del tracto respiratorio inferior

f. Pacientes con una enfermedad similar a la influenza (es decir, aparicion
repentina de una enfermedad respiratoria caracterizada por fiebre y tos y al
menos uno de los siguientes: malestar, dolor de garganta, coriza, artralgias o
mialgias) en el contexto de una afeccion respiratoria adquirida en la comunidad.

g. La primera dosis de terapia empirica debe administrarse dentro de 1 hora

después de la clasificacion desde la presentacion inicial (20).



La profilaxis antibidtica pretende disminuir las complicaciones infecciosas que se
presentan durante la neutropenia después de quimioterapia. Frecuentemente, se
emplea fluoroquinolonas, cubriendo asi bacilos gram negativos, incluida
Pseudomonas aeruginosa. Por otro lado, se ha evidenciado su eficacia en cuanto
a disminucion de los casos de infecciones con aislamiento microbiolégico,
incidencia de neutropenia febril, estancia hospitalaria y tasa de mortalidad. La guia
NCCN 2016 recomienda el uso de levofloxacino a dosis de 500 mg oral una vez al
dia en pacientes calificados como alto riesgo, y se valora el predominio local de
resistencia a las fluroquinolonas (21).

2.3Definiciones de términos béasicos

Neutropenia febril: Definida por temperatura > 38.3°C oral o dos mediciones
continuas de > 38.0°C por 1 hora y un conteo absoluto de neutrofilos (CAN) <0.5 x
10°/l o una CAN menor de 1 x 10°/l y una prediccion de que disminuiran a <<0.5

x 10°/l en las siguientes 48 horas (19).

Leucemia mieloide aguda: Es una neoplasia hematologica provocada por una
proliferacion incontrolada de células inmaduras de origen mieloide en la médula
osea (22).

Levofloxacino: Es un antibidtico del grupo de las quinolonas de tercera

generacion, mas concretamente una fluoroquinolona (23).

Quimioterapia: Tratamiento para neoplasias en la que se administra sustancias
guimicas para inducir apoptosis de estas células. Cuenta con fases: induccién y

consolidacion (22).

Reingreso hospitalario: Aquel ingreso programado o urgente que se produce tras
el alta del paciente en un plazo de tiempo determinado. Se encuentra relacionado

a la misma patologia, si ocurre en menos de los 7 dias (24).

Estancia hospitalaria: NUmero promedio de dias de permanencia por parte de los

usuarios en areas de hospitalizacién. Se califica como prolongada a aquella que



sobrepasa el estandar mayor o igual a 9 dias considerado para un hospital de nivel
tres (25).



CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis
H1: Es eficaz el uso de levofloxacino como profilaxis de neutropenia febril en

leucemia mieloide aguda posquimioterapia.

Ho: No es eficaz el uso de levofloxacino como profilaxis de neutropenia febril en

leucemia mieloide aguda posquimioterapia.



3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable

Definicion

Tipo por su
naturaleza

Indicador

Escalade

medicién

Categorias y
valores

Medio de

verificacion

Quimioterapia

Tratamiento para
neoplasias en la
que se
administra
sustancias
quimicas  para
inducir apoptosis

de estas células

Cualitativo

Régimen

Nominal

Induccion

Consolidacién

Rescate

Historia clinica

Perfil

microbiolégico

Bacteria aislada

en hemocultivo

Cualitativa

Patégeno

Nominal

Bacterias Gram +

Bacterias Gram -

Historia clinica

Incidencia de
Neutropenia
febril

Temperatura
>38.3°C oral o
dos mediciones
continuas de
>38.0°C por 1
hora y un conteo
absoluto de
neutréfilos (CAN)
<0.5 x 10° /I o
una CAN menor
de1x10°/ yuna
de
gue disminuiran
a <<0.5 x 10° /I
en las siguientes
48 horas

prediccién

Cuantitativo

Neutréfilos/I

Ordinal

Severa:CAN<<0.5 x
10°/

Profunda:CAN<0.1
x 10°/1

Historia clinica

de

levofloxacino

Uso

profilactico

del
las
de

Antibiético
grupo de
guinolonas
tercera
generacion, mas
concretamente
una

fluoroquinolona.

Cualitativo

Toma de

medicamento

Nominal

Si: uso de

levofloxacino

No: no uso de

levofloxacino

Historia clinica

13




Reingreso Ingreso Si: reingreso en <7
hospitalario  |programado o dias
urgente Numero de Nominal Historia clinica
relacionado a la Cualitativo  |reingresos No: no reingreso en
patologia  que <7 dias
originé su primer
ingreso tras el
alta en un plazo
de 7 dias
Nimero Estandar: <=9 dias
promedio de dias o
Estancia de permanencia Cualitativo |Total de dias - [Nominal  |Prolongada: >9  |Historia clinica
hospitalaria  |por parte de los estancias/N° dias
usuarios en total de
areas de egresos
hospitalizacion
Conjunto de Masculino
caracteristicas
biolégicas, Cualitativo  |Sexo biol6gico |Nominal ~ [Femenino Historia clinica
fisicas,
fisiologicas y
Sexo anatémicas que
definen a los
seres humanos
como hombre y
mujer
Tiempo de vida
Edad desde el o B
nacimiento Cuantitativo |Afios Ordinal |20 a 60 afios Historia clinica

14




CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Tipos y disefio

Respecto a la intervencion del investigador: observacional

Respecto al alcance: analitico

Respecto al numero de mediciones de las variables de estudio: longitudinal
Respecto al momento de recoleccion de datos: retrospectivo

4.2Disefio muestral

Poblacién universo

Pacientes con diagndstico de leucemia mieloide aguda.

Poblacion de estudio

Pacientes que ingresaron al Servicio de Hematologia Clinica del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen 2018-2019 por leucemia mieloide aguda que cursan
con neutropenia posquimioterapia de induccién o consolidacion: 200 pacientes que
seran divididos en 2 grupos (100 para casos que recibieron profilaxis con

levofloxacino y 100 para controles que no recibieron profilaxis con levofloxacino).

Tamafio de la muestra
El tamafio de la muestra es igual a la poblacion: 200 pacientes que seran divididos

en 2 grupos (100 para casos y 100 para controles).

Muestreo

No probabilistico por conveniencia.
Criterios de seleccion

Criterios de inclusion grupo casos y control

-Pacientes entre 20 a 60 afios

-Pacientes con diagnéstico de leucemia mieloide aguda que cursan con
neutropenia posquimioterapia de induccién o consolidaciéon

-Pacientes con diagnéstico de leucemia mieloide aguda que completaron

guimioterapia de induccion o consolidacion



Criterios de exclusidn grupo casos

-Los que presentaron intolerancia al uso de levofloxacino por lo que no continuaron
con el medicamento

-Los que no desean participar en el estudio

-Los que tuvieron historias clinicas incompletas

-Los que recibieron otro antibidtico diferente a levofloxacino

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos
Las historias clinicas que pertenecen al grupo casos (los que han recibido profilaxis
con levofloxacino) y control (los que no recibieron profilaxis con levofloxacino) se

observaran.

La recoleccion de datos se llevara a cabo a través de registro de datos mediante
historias clinicas de los pacientes hospitalizado en el servicio de hematologia clinica

del Hospital Nacional Guillermo Almenara.

Como instrumento de recoleccién y medicion de variables se usara una ficha de
recoleccion de datos elaborada por el investigador, por lo que no requerira
validacion. Se consignaran como variables la edad y sexo del paciente,
guimioterapia recibida, neutropenia posquimioterapia, profilaxis con levofloxacino,

agente microbioldgico aislado, reingreso y estancia hospitalaria.

La recoleccion de datos sera realizada por el investigador durante el periodo
comprendido de Mayo a Junio del 2020 y tendra como lugar el archivo de historias

clinicas del Hospital Nacional Guillermo Almenara.

4.4 Procesamiento y analisis de datos
Se analizaran los datos mediante la prueba Chi cuadrado. Se utilizara para el

analisis IBM SPSS Statistics Base 22.0 y, los resultados se mostraran en graficos.

4.5 Aspectos éticos
Se solicitara autorizacion al Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen con el

fin de revisar las historias clinicas. No existen conflicto de intereses.
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PRESUPUESTO

Para llevar a cabo el presente proyecto de investigacion, se utilizaran los

siguientes recursos:

Concepto Monto (soles)
Utiles de escritorio 400.00
Software 900.00
Imprenta 410.00
Logistica 290.00
Movilidad 1000.00

TOTAL 3000.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

neutropenia febril.

Determinar el perfil

microbiolégico  de

pacientes con
leucemia  mieloide
aguda que
presentaron

neutropenia febril

Determinar la
incidencia de

neutropenia febril e

infecciones en
pacientes con
leucemia  mieloide
aguda que
presentaron

neutropenia febril.

Los datos se
analizaran
mediante  la
prueba Chi
cuadrado. Se
utilizara para
analisis

IBM SPSS
Statistics Base
22.0

Titulo Pregunta Objetivos Hipotesis Tipoy Poblacién de Instrumento
de disefio de estudioy de
Investigaci estudio procesamient recoleccion

6n o de datos
EFICACIA ¢Cudl es la | Objetivo general Hip6tesis | Observaci | Poblacion de | Ficha
DEL eficacia del | Determinar la | general onal estudio: recoleccion
LEVOFLOXA | levofloxacin eficacia del | Es eficaz | Analitico Pacientes que | de datos
CINO COMO | o como | levofloxacino como | el uso de | Longitudin | ingresaron al
PROFILAXIS | profilaxis de | profilaxis de | levofloxaci | al Servicio de
DE neutropenia | neutropenia febril en | no como | Retrospect | Hematologia
NEUTROPE febril en | pacientes con | profilaxis ivo Clinica del
NIA FEBRIL | pacientes leucemia  mieloide | de Cohortes Hospital
EN con aguda en el Hospital | neutropeni Nacional
LEUCEMIA leucemia Nacional Guillermo | a febril en Guillermo
MIELOIDE mieloide Almenara durante el | leucemia Almenara
AGUDA aguda en el | periodo 2018-2019 mieloide Irigoyen 2018-
HOSPITAL Hospital aguda 2019 por
NACIONAL Nacional Objetivos especificoy post Leucemia
GUILLERMO | Guillermo Identificar el régimen | quimiotera Mieloide
ALMENARA Almenara de guimioterapia | pia Aguda que
IRIGOYEN durante el | recibido en cursan con
2018-2019 periodo pacientes con neutropenia

2018-2019? | leucemia  mieloide post
aguda que quimioterapia
presentaron




2. Instrumento de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA:

DATOS PERSONALES
NOMBRES APELLIDOS
EDAD SEXO

FECHA DE HOSPITALIZACION

FECHA DE ALTA

QUIMIOTERAPIA RECIBIDA:

-INDUCCION

-CONSOLIDACION:

-RESCATE

NEUTROPENIA POSQUIMIOTERAPIA

-SEVERA

-PROFUNDA :

USO DE LEVOFLOXACINO COMO
PROFILAXIS

-Si N.° DIAS:

-NO:

AGENTE MICROBIOLOGICO AISLADO:

REINGRESO <7 DIAS:

-Si

-NO:

ESTANCIA HOSPITALARIA:

-ESTANDAR

-PROLONGADA:




