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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

1.1 Descripcién de la situacion problematica

En la linea de tiempo de la farmacologia para casos oncolégicos, migra de terapia
citotoxica hacia dirigida a blancos u objetivos moleculares especificos. El
diagndstico y tratamiento oncoldgico también ha evolucionado de ser topografico y
morfoldgico hacia la inclusion de caracteristicas bioldgicas tumorales, en relacion a
la expresion de proteinas especificas en la célula neoplasica o en el microambiente

tumoral (1).

La quimioterapia (QT) es una modalidad de tratamiento sistémico contra el cancer
gue consiste en la administracion de sustancias quimicas, cuyo objetivo es eliminar
las células neoplasicas interfiriendo con su ciclo celular (2). Sin embargo, muchos

de estos agentes también afectan a células y tejidos sanos en el organismo.

Los principios de la cinética tumoral predicen que, para las neoplasias sensibles,
los factores limitantes para la cura son la densidad (frecuencia de la administracion
de la droga) e intensidad de dosis (cantidad efectiva del farmaco administrado por
mg/m2/semana. La frecuencia y dosis de administracién del agente o régimen
guimioterapico estd determinada por la capacidad de los tejidos sanos para

recuperarse.

Skipper H (3) demostré que los agentes quimioterapicos citotoxicos destruyen
células tumorales tras la administracion de ciclos repetidos de quimioterapia, con la
intencién de obtener menor capacidad de regeneracion que las células normales.
Por ello, tanto a mayor intensidad, mayor muerte celular. Asi mismo, al combinar
una alta intensidad con una elevada frecuencia de administracion, se logra una

mayor reduccién del nimero de células tumorales en menor tiempo (4).

Debido a que los agentes quimioterapicos estan asociados a toxicidad significativa,
inducen a una neutropenia, siendo la principal causa de morbimortalidad para estos
pacientes, asociandose a una grave complicacion, como la neutropenia febril (NF),

gue constituye una amenaza para la vida, ello motiva una mortalidad que se cifra



entre el 5y el 11% (5). Por otra parte, esta situacion incrementa los costos sanitarios
a causa de una mayor necesidad de hospitalizacion y a un aumento en el uso de
antibidticos por via intravenosa. Esto compromete la intensidad de las dosis de los
siguientes ciclos de QT o aumente el intervalo de tiempo entre cada ciclo de
tratamiento o se reduzca la dosis, lo que repercute desfavorablemente en la
respuesta al manejo oncolégico. Lo mismo concluye Page y Devita (6). Estas
modificaciones a menudo empiricas, representan una de las principales razones

gue condicionan la eficacia del tratamiento.

El factor estimulante de colonias granulociticos son citoquinas naturales que
ayudan a que la medula 6sea regule la produccion y maduracion de los glébulos
blancos, con la intencion de que se cuente con neutrofilos necesarios para combatir
infecciones, ante el uso de quimioterapias intensas (7). El filgrastrim es una solucién
inyectable, que tiene como finalidad estimular la produccién, maduracion,
activacion y liberacion de neutréfilos desde la médula désea; permitiendo que
acelere la recuperacion de neutrofilo, esto ha permitido optimizar el tratamiento con

guimioterapia aplasiante, ya sea en forma profilactica como terapéutico (8).

La indicacion del factor estimulante de granulocitos (FEC-G) se emplea para
promover el desarrollo de granulocitos en la medula 6sea y su liberacion precoz
hacia la sangre periférica, con la intencién de potenciar su capacidad fagocitaria y
guimiotaxis (9). Todo ello permite que se reduzca el riesgo a desarrollar neutropenia
febril disminuyendo la morbilidad secundaria a infecciones fungicas y bacterianas

en pacientes que reciben quimioterapia intensa.

La Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) realizé un consenso en donde
elaboro propuestas para el uso de factor de crecimiento de colonias, en diversos
tipos de pacientes de diferentes edades que han sufrido complicaciones de
neutropenias en un ciclo previo de QT y en pacientes que reciben QT a dosis

densas, intensas y altas (12).



En el pais aun no hay un estudio publicado en relacion a la eficacia del uso del
Factor Estimulante de Crecimiento en oncologia médica, por otro lado, dado que
en la actividad diaria del servicio oncolégico en el Hospital Alberto Sabogal
Sologuren se utiliza el Factor Estimulante de Colonias para ciertos esquemas de

QT, existen casos de neutropenia que aun no se han investigado.

Por tal razon, es que se plantea investigar la eficacia del FEC, con la intencion de
mejorar la prevencion de neutropenia, para asi poder reducir la morbimortalidad,
reducir la estancia hospitalaria, disminuir costos adicionales para la institucion y

obtener una mejor eficacia de la QT en los pacientes oncoldgicos.

1.2. Formulacion del problema
¢,Cual es la realidad del Factor de Estimulante de Colonias Granulociticas en la
prevencion de neutropenia en pacientes oncolégicos que reciben diversos

esquemas quimioterapicos en Hospital Nacional Alberto Sabogal durante el 20207

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General:

Conocer la efectividad del uso de Factor Estimulante de Colonias Granulociticas
como prevencion de neutropenia en pacientes oncoldgicos que reciben diversos

esquemas quimioterapicos en Hospital Nacional Alberto Sabogal, durante el 2020.

1.3.2 Objetivos Especificos:

Analizar la prevalencia de pacientes oncolégicos con neutropenia y la incidencia de

los factores que lo inducen.

Evaluar la influencia del manejo del Factor de Estimulante de Colonias
Granulociticas en los pacientes oncoldgicos que reciben diversos esquemas de

quimioterapia.



1.4 Justificacion:

Dada las recomendaciones para prevenir las neutropenias con el uso de Factor
Estimulante de Colonias basadas en estudios extranjeros, actualmente contindan
existiendo casos de Neutropenia en un 38% en pacientes con cancer que recibieron
tratamiento con agentes quimioterapicos. Es la principal causa habitual de la
morbimortalidad. También es un principal problema en el manejo de un paciente
oncoldgico.

En Lima, aun no existe ningun trabajo de investigacion publicado en relacién a la
efectividad del manejo del Factor de Estimulante de Colonias Granulociticas como
prevencion de neutropenia en pacientes oncolégicos, seria también importante
conocer y analizar su prevalencia e incidencia, con la intencién de reducir los casos

de morbimortalidad en este tipo de pacientes.

1.4.1 Importancia:
Este proyecto seria original sustentado en estudios y consensos extranjeros que
dan sustento cientifico, ademas, permitira una mejor relevancia cognitiva de la

realidad en relacion al problema planteado.

1.4.2. Viabilidad y factibilidad:

Es un estudio que puede aplicarse contdndose con la autorizacién por la jefatura
del Servicio de Oncologia Médica, y el acceso al medicamento a estudiar. El
instrumento para la obtencion de informacion es la historia clinica electronica.
Asimismo, se cuenta con la disponibilidad del tiempo y recursos necesarios
mientras que el presupuesto para este estudio de investigacion sera cubierto por el

interesado.

Ante lo mencionado, se puede afirmar que es preciso abordar este estudio de
investigacion por ser de vital importancia, dado que nos permitird conocer y
entender: La eficacia de este medicamento, que es accesible en las diversas
entidades de salud oncolégica, en la prevencion de neutropenia, ademas de

analizar su incidencia y prevalencia.



1.5 Limitaciones:

Podria existir la posibilidad de ausencia del medicamento a nivel institucional, lo que
podria hacer que no se pueda determinar la influencia del manejo de este en los
pacientes oncoldgicos que reciben diversos esquemas de quimioterapia, ampliando
el tiempo del estudio. Lo que se podria hacer es coordinar previamente con el
personal de farmacia sobre el tiempo aproximado de abastecimiento, con la intencion

de evitar riesgo de sesgos para este estudio.



CAPITULO ll: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes:

Dada la relevancia de los farmacos quimioterapicos y lo extendido de su uso, la
NCCN 2022 hace mencion que los factores estimulantes de colonias son factores
de crecimiento hematopoyético que regulan la produccion y liberacion de los
neutrofilos funcionales desde la medula 6sea. Con la intencion de que cumplan con
la funcién quimiotaxica y fagocitica de los neutréfilos. Es decir, este medicamento
se utilizan principalmente para reducir el riesgo de neutropenia febril en pacientes
con neoplasia maligna que reciben regimenes de quimioterapia con intension
curativa segun tipo de terapia a dosis estandar, intermedio y alto, con factores de

riesgo intermedio y alto, para segun ello considerar uso de G-CSF (10).

En el 2021, Shruti R et al., publicaron un estudio prospectivo y un metaanalisis
sobre la eficacia y seguridad del F-CSG y sus biosimilares para prevenir la
neutropenia febril en pacientes con céncer, Obteniéndose 56 estudios, de los
cuales se obtuvieron 13 058 pacientes con cancer, concluyeron que el F-CSG fue

efectivo y seguro para reducir la neutropenia febril (11).

Dentro de las pautas de practica clinica de la SEOM 2018 en relacién al manejo y
prevencion de neutropenia febril en pacientes oncologicos se recomienda la
profilaxis con el uso de G-CSF cuando la probabilidad de desarrollar FN es > 20%,
por lo que ha demostrado una disminucion en la incidencia, duracién y gravedad,

sin afectar significativamente la respuesta o supervivencia del tumor (12).

Lee S, Lincy S, Sanjeev, et al. en el 2018, publicaron un estudio retrospectivo de

resultados clinicos de tratamiento con F-SCG y costos asociados a neutropenia



febril en pacientes oncoldgicos sometidos a quimioterapia. Los datos se obtuvieron
desde el 2015 hasta 2016. De 3542 pacientes, concluyeron estadisticamente que
la incidencia de neutropenia febril fue significativa en los que se recibieron G-SCF
Durante su primer ciclo de quimioterapia. Y los costos médicos entre los pacientes
gue desarrollaron FN fueron sustanciales (13).

Dale D C Dale et al., en 2018, demostraron en una revision sistematica sobre la
eficacia, efectividad y seguridad del filgrastim, de 1194 articulos: 18 ensayos
controlados aleatorios, 2 ensayos clinicos no aleatorios y 5 estudios
observacionales, que la neutropenia inducida por quimioterapia, el Filgrastim frente
a placebo, redujo significativamente la incidencia de neutropenia febril (RR 0,63; IC
del 95%: 0,53-0,75) y la incidencia de neutropenia de grado 3 0 4 (RR 0,50; IC del
95%: 0,37-0,68) (14).

En 2017, Fust K , Parthan A et al.,, publicaron una revision sobre Factores
estimulantes de colonias de granulocitos en la prevencion de la neutropenia febril:
revision de modelos de costo-efectividad, de 40 publicaciones desde 2005 a 2015.
Concluyeron que el riesgo de neutropenia febril puede depender de los
medicamentos utilizados dentro de un régimen de quimioterapia, un evento de
neutropenia febril puede causar reduccion de la dosis de quimioterapia o retrasos

en los ciclos posteriores, esto genero disminucion de la supervivencia. (15).

Gary H Lyman, Marek S, publicaron en el 2017, un modelo de riesgo del paciente
de neutropenia febril inducida por quimioterapia: lecciones aprendidas del grupo de
estudio ANC. Demostraron que la profilaxis primaria del G-CSF que comienza en
el primer ciclo de quimioterapia reduce el riesgo de complicaciones graves y
potencialmente mortales del tratamiento del Cancer, al tiempo que permite la
administracion segura y adecuada de la intensidad efectiva de la dosis de
quimioterapia (16).

Abiy Agiro et al., en el 2016, publicaron un analisis retrospectivo del 2008 a 2013
de 14 centros de salud en EEUU. Este estudio describié resultados del uso
profilactico de G-CSF en una poblacion de 8 745, diagnosticados con cancer de
mama tratadas con terapia sistémica: docetaxel 'y ciclofosfamida

(de 4815 pacientes, 2.849 recibieron profilaxis y 1996 no recibieron profilaxis);



docetaxel, carboplatino y trastuzumab (2292 pacientes, 1444 recibieron profilaxis y
848 no recibieron profilaxis) o doxorrubicina y ciclofosfamida ( de 1638 pacientes,
857 recibieron profilaxis y 781 sin profilaxis). Concluyeron que la profilaxis primaria
con G.CSF se asocio con un beneficio moderado a la reduccion de hospitalizacion
relacionada a neutropenia (17).

Sobrevilla publica un articulo de revision en el 2016, y hace mencion que la
neutropenia inducida por quimioterapia, deberia utilizarse en forma profilactica y
gue el Factor Estimulante de Colonia de los Granulocitos, no afectan en la
respuesta tumoral ni la supervivencia. Por otro lado, hace mencién de que la
intensidad en la administracion de quimioterapia conlleva a la neutropenia febril
(18).

Segun el Reporte No 183, publicado en 2016, realizaron revisiones sistematicas a
58 referencias, encontraron 17 ensayos clinicos con un total de 1072 pacientes.
Demostraron que el uso del filgrastrim es efectivo y seguro, en la prevencién de

neutropenia febril, en aquellos que recibieron terapia sistémica citotdxica (19).

2015, Via y Rada et al., analizaron en cuatro hospitales de Lima Metropolitana a
pacientes con tumores solidos, linfoma, mielomas que recibieron quimioterapia,
siendo 76 episodios de neutropenia febril, de los cuales 69 pacientes, utilizaron
factor estimulante de colonias (FEC) en forma profilactica en un 64,4%.
Concluyeron que tuvieron un menor tiempo de duracion de neutropenia en un rango
de 3,84 dias vs 5,04 dias (20).

Mhaskar R et al., en el 2014, concluyeron en una publicacion de revision
sistemética, a 17 ensayos clinicos aleatorizados, que usaron factor estimulante de
colonias para evitar la neutropenia febril en 3493 pacientes, evidenciaron la
reduccion del riesgo de NF en 46%, reduccion en el riesgo de infeccion relacionada
con la mortalidad en 45% (21).

Céspedes et al., durante el 2013, realizaron un estudio de investigacion de tipo
descriptivo, longitudinal y prospectivo por un afio, con 2339 pacientes que

recibieron quimioterapia con citostaticos, de los cuales, 26 (1,11 %) presentaron



neutropenia inducida y recibieron G-CSF, después de los ciclos de quimioterapia
intensa, se obtuvo respuesta con la disminucion de complicaciones infecciosas

asociadas (22).

Renner P, Milazzo S, Liu J, et al., en 2012 publicaron una revisién de ocho ensayos
controlados aleatorizados, recolectaron datos desde 1995 a 2008, tuvieron una
poblacién de 2156 pacientes en diferentes estadios de cancer de mama que
recibieron quimioterapia. El uso del G-CSF mostro beneficios en cuanto a la
prevencion de la neutropenia febril, hubo una disminucion de la mortalidad ademas

de una reduccion de atencion hospitalaria (23).

Cooper KL, et al., en el 2011, publicaron una revision sistematica y un meta analisis.
Los investigadores evaluaron la efectividad de los G-CSF y compararon veinte
estudios de profilaxis primaria de G-CSF con ninguna profilaxis primaria de G-CSF;
y diez estudios de filgrastim, demostrado que redujeron significativamente la
incidencia de neutropenia febril, con riesgos relativos de 0,57 (IC 95%: 0,48 a 0,69)
para filgrastim. En general, el riesgo relativo de FN para cualquier profilaxis primaria
de G-CSF versus ninguna profilaxis primaria de G-CSF fue de 0,51 (IC del 95%:
0,41 a 0,62). En términos de comparaciones entre diferentes G-CSF, cinco estudios
compararon pegfilgrastim con filgrastim. La incidencia de Neutropenia febril fue
significativamente menor para pegdfilgrastim que filgrastim, con un riesgo relativo de
0.66 (IC 95%: 0.44 a 0.98). Demostraron gue la profilaxis primaria de G-CSF con
pedfilgrastim, filgrastim y lenograstim es efectiva para reducir el riesgo de FN en

adultos sometidos a quimioterapia para tumores soélidos o linfoma (24).

Lyman et al., en 2010, realizaron una revision sistematica sobre factores de riesgo
de neutropenia febril entre pacientes con cancer que reciben quimioterapia, en 25
ensayos controlados, concluyeron que la supervivencia fue mayor en pacientes que
recibieron quimioterapia con el apoyo de G-CSF, también tuvieron una reduccién

de mortalidad significativa(25).



Bohlius et al., realizaron una revision sistematica en 2008, en relacion al uso del
factor estimulante de crecimiento de granulocitos, siendo 13 ensayos controlados
aleatorizados (ECA) concluyeron que su uso profildctico en pacientes que
recibieron quimioterapia, redujo el riesgo relativo de casos con Neutropenia

profunda, febril e infecciones (26).

La SEOM en el 2006 elaboré un consenso, sobre el uso del factor de estimulacion
de crecimiento. Describe una serie de contextos terapéutico que conllevaron a la
elaboracién de una serie de propuestas validado por treinta expertos. El uso de
factores estimulantes de colonias demostro un descenso de la morbimortalidad a
consecuencia del tratamiento, mejoro su eficacia, y eficiencia, por lo que
demostraron descenso en los costos derivados del tratamiento de la neutropenia
febril (27).

Timmer-B et al., en el 2005, publicaron un estudio fase lll aplicado a 175 pacientes
con cancer de pulmoén, para determinar si la adicion de G-CSF y profilaxis
antibidtica podria reducir la incidencia de neutropenia febril. Estos pacientes
recibieron al azar tratamiento sistémico con ciclofosfamida, doxorrubicina vy
etoposido, seguidos de antibidticos profilacticos: ciprofloxacino y roxitromicina en
combinaciéon con G-CSF con la intencién de reducir la incidencia de neutropenia
febril. Se demostré su efectividad, reduciendo las infecciones por neutropenia febril
(28).

Fossa, B Kaye, G Mead, et al., en 1998 publicaron un estudio fase Ill del G-CSF
durante la quimioterapia combinada de pacientes con neoplasia maligna
metastasica de células germinativas de mal pronostico. De 128 pacientes que
recibieron G-CSF y 129 pacientes que no recibieron G-CSF, ambos grupos
recibieron quimioterapia a dosis altas (BEP, VIP, EP), de los cuales 25/128 y de

38/129 presentaron neutropenia febril. Concluyeron que, durante la quimioterapia
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combinada en pacientes con tumores malignos de células germinales, el uso
sisteméatico de G-CSF mejoro significativamente la administracion del programa de
tratamiento planificado, asi mismo el uso de G-CSF se asoci6é con una reduccion

clinicamente importante en el nUmero de muertes toxicas (29).

2.2 Bases teodricas

Agente quimioterapicos

Son sustancias farmacolégicas utilizados para el tratamiento de enfermedades
neoplasicas o cancerigenas que se caracteriza por provocar la muerte celular de
las células cancerigenas en las diferentes etapas del ciclo celular, para la decisién
de la eleccion del agente quimioterapico dependera, del tipo histoldgico del tumor,
localizacion, estado general del paciente, tratamientos administrados previamente
(22).

Esquemas de quimioterapia

Consiste en la combinacién de agentes antineoplasicos con la intencién de que
actlen sinérgicamente, para asi poder disminuir la dosis de cada agente
guimioterapico y hacer que estos aumenten su potencia terapéutica, segun la dosis
por superficie de m2 y tiempo de administracion. El nombre del esquema se da por

acrénimo, tomando la primera letra de cada agente quimioterapico (23).

Neutropenia

Se presenta como consecuencia de la citotoxicidad del tratamiento quimioterapico,
con la reduccidon de los neutrofilos en sangre periférica, menos de 500
neutréfilos/mm3 o menos de 1000 neutréfilos/mm3, pudiendo descender en 24 a
48 horas. Es uno de los criterios que conlleva a una infeccion, su riesgo se

incrementa a mayor grado de neutropenia mayor riesgo de mortalidad (10).
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Neutropenia Febril

Es la presencia de temperatura oral mayor de 38.3°C o temperatura de mas de
38°C sostenida mas de una hora, con presencia de neutréfilos < 500/mm3 6 <

1000/mma3 si se prevee inferior a 500mma3 en las 48h siguientes.

En el momento de la aparicion de fiebre, se puede aplicar el indice de MASCC para
identificar el riesgo de neutropenia febril, riesgo de infeccion y de complicaciones
(29). También se cataloga como una emergencia médica potencialmente letal que
conlleva a una potencial progresion de shock y muerte, por ello se debera de iniciar
antibidtico precoz. Esto a su vez generara retraso en la programaciéon de la

Quimioterapia y la reduccion de dosis.
Existen dos tipos de presentaciones de neutropenia:

Bajo riesgo, cuando el paciente este clinicamente estable, tiene neutropenia
superior a 100/mm3 en menos de 7dias. No hay foco infeccioso aparente, neoplasia
controlada, inicio de fiebre en ambito extra hospitalario. Con buen apoyo familiar y
cercania a hospital. A este tipo de pacientes, su manejo médico es ambulatorio,
con tratamiento ideal de amoxicilina con ac clavulanico/ clindamicina+
ciprofloxacino. Se debera reevaluar diariamente y si existiera complicaciones

hospitalizarlo.

Alto riesgo, cuando el paciente se encuentra clinicamente inestable, con neutrdfilos
<100 000 con una duracion esperada de mas de 7 dias, con comorbilidad, neoplasia
no controlada, durante estancia hospitalaria presenta fiebre. Su manejo terapéutico
es con penicilina con actividad anti pseudomonas, cefalosporina de tercera o cuarta
generacion con actividad anti pseudomonas, carbapenem. También puede
utilizarse terapias combinadas si las infecciones son graves. Debe de usarse Factor
de Crecimiento de Granulocitos y si la fiebre persiste 3 a 5 dias, afiadir anti fangico
(20).

Tratamiento de Neutropenia Febril

Es la adicibn de cobertura antibiética asociado a Factor de Crecimiento

Granulocitos, con la intencion de prevenir complicaciones infecciosas graves y
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acortar la hospitalizacion prolongada. Lo ideal para prevenir complicaciones
infecciosas de la quimioterapia mediante el uso del FCG, después de la

administracion del ciclo y durante el periodo previsto de neutropenia. (10)

Eficacia de Factor estimulante de colonias (G-CSF)

Se determina por los estudios que se realizaron ultimamente, lo cual demostré el
descenso de la morbimortalidad y los costos derivados al manejo de neutropenia
febril por consecuencia de la citotoxicidad del tratamiento quimioterapico. Se
recomienda su uso como un importante factor de tratamiento para evitar

complicaciones infecciosas por neutropenia. (10).

2.1 Definicién de términos béasicos

Quimioterapia: Es el tipo de tratamiento para enfermedades neoplasicas basados
en estudios validados, con agentes quimicos, dirigidos a interferir en el ciclo celular
afectado por células cancerosas, para asi generar la destrucciéon de estas células

e impedir su reproduccion (23)

Eficacia: Es la capacidad de una intervencién de producir el efecto beneficioso que
se desea lograr. Ejemplo: la administracion de factor estimulante de colonias
granulociticas (10)

Factor estimulante de colonias granulociticas: Estimula la proliferacion de los
neutrofilos progenitores, ejerce influencia positiva sobre la maduracion a neutrofilos
maduros, aumentando las funciones fagociticas y citotoxicas de los neutrdfilos,
acortando el periodo de neutropenia grave y reduciendo la mortalidad relacionada
con infecciones bacterianas y micoéticas, provocada por quimioterapia o la

radioterapia. (10)
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Incidencia: Se obtiene con el numero de casos nuevos de una enfermedad en

tiempo especifico en un area determinada (24)

Neutropenia: Es la afeccion provocada por la reduccién del recuento de neutrofilos

sanguineos, en el organismo del ser humano, que conlleva a un alto riesgo de

contraer infecciones de origen bacteriano y micaética (10).

Neutropenia febril: Es la afeccion caracterizada por fiebre, temperatura oral mayor
de 38.3°C o una temperatura de mas de 38°C sostenida mas de una hora,
presentara neutrofilos < 500/mma3 6 < 1000/mma3 si se preveé inferior a 500mm3 en

las 48h siguientes (10).

Prevalencia: Hace referencia al nimero total de casos de una enfermedad que
existe en un determinado lugar y periodo de tiempo, incluyendo las personas que
fueron diagnosticadas durante ese periodo y estan vivas, independientemente si

estan curadas o no (24).

Prevencion: Es la medida que se opta para disminuir el riesgo de padecer cancer,
esto implica en mantener un estilo de vida sana, evitando exposiciones a sustancias

gue causan Cancer, vacunarse para no padecer de Cancer (24).

CAPITULO III: HIPOTESIS Y VARIABLES
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3.1 Formulacién de la hipotesis

Hi: Los pacientes oncoldgicos del Hospital Nacional Alberto Sabogal tienen

incidencia de neutropenia por quimioterapia y requieren uso de FEC-G.

Ho: Los pacientes oncoldgicos del Hospital Nacional Alberto Sabogal no tienen

incidencia de neutropenia por quimioterapia y no requieren uso de FEC-G.

3.2 Variables y su definicién operacional

Variable Definicién Tipo por su Indicador Escala Categoria 'y Medio de
naturaleza de sus variables | verificacion
medicién

Edad Tiempo de vida | Cuantitativa | Nimero de Razon Numero de Ficha de
de la persona afios cumplidos afos recoleccién
desde el de datos
nacimiento

Sexo Condicion Cuantitativa | Distincion entre | Nominal | Hombre Ficha de
organica que hombre y mujer Mujer recoleccién
defiende a de datos
hombres de
mujeres

Tipo de Tumoracion Cuantitativa | Neoplasia nominal | Neoplasia Ficha de

neoplasia maligna que hematoldgica o hematoldgica | recoleccién
invade y solida o solida de datos
destruye
Cuantitativa
tejidos

Esquema de | Conjunto de Cuantitativa | Conjunto de Razon Monoterapia | Ficha de

quimioterapia | medicamentos medicamentos Terapia recoleccion
quimioterapicos quimioterapicos doble de datos
citotoxicos que tienen Terapia triple

grados de 0 mas
citotoxicidad

Grado de Disminucion de | Cuantitativa | CTCAE Ordinal 1 Ficha de

neutropenia granulocitos 2 recoleccion
inducidos por 3 de datos
Quimioterapia 4
citotoxica 5
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Respuesta al

tratamiento

Paciente que
después del
tratamiento
muestra
evolucion
favorable o

desfavorable

Cuantitativa

Reduccion de
infeccione, de
estancia
hospitalaria, de
mortalidad

infecciosa.

Ordinal

Ausencia de
infecciones,

de estancias
hospitalarias
y mortalidad

Ficha de
recoleccién

de datos
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

El enfoque del estudio de investigacion sera cuantitativo, observacional, analitico,

de corte transversal y de tipo prospectivo

4.2 Disefio muestral
Poblacion universo

Seran todos los pacientes hospitalizados para programacién de quimioterapia, en
el servicio de Oncologia Medica del Hospital Nacional Alberto Sabogal en el afio
2020.

Poblacion de estudio

Es la poblacion asignada al estudio con criterios de seleccién y que reciban
quimioterapia durante su hospitalizacion en el servicio de Oncologia Medica del
Hospital Nacional Alberto Sabogal durante el afio 2020.

Criterios de elegibilidad

De inclusion

Mayores de 18 afios

Género: Masculino y femenino

Hospitalizado con diagnostico oncolégico y programacion de quimioterapia
De exclusion

Menores de 18 afios

Hospitalizados en servicio de Oncologia Medica que no reciban quimioterapia
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Tamano de la muestra

La poblacién de estudio se considerara al nUmero total de pacientes hospitalizados
que recibieron quimioterapia en el servicio de Oncologia Medica del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren durante el afio 2020.

Tamafio de la muestra

Para este estudio se considerara el numero total de pacientes que recibieron
guimioterapia hospitalizados en el servicio de Oncologia del Hospital Nacional
Alberto Sabogal Sologuren EsSalud en el 2020.

Muestreo

Se obtendréa la muestra de pacientes de la base de datos del servicio de oncologia
médica para pacientes hospitalizados, siendo el muestreo de tipo probabilistico,
aleatorio y sistematico, segun los que tengan indicacion de programacién de

guimioterapia.

4.3 Técnicas de recoleccién de datos

Los datos seran obtenidos por el propio investigador, se revisara la base de datos
de hospitalizacion de pacientes oncoldgicos del afio 2020, que lo maneja el servicio
de Oncologia Médica, para la obtencion de datos personales y con ello revisar en
el sistema del ESSI del Hospital Nacional Alberto Sabogal la historia clinica
electronica, utilizando como instrumento un cuestionario estructurado y elaborado
por el investigador que sera validado por expertos. Esta recoleccion de datos sera

ejecutada de lunes a viernes.
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Instrumento de recoleccién y medicion de variables

El instrumento de recoleccion de datos que se usara para este estudio es una ficha
de recoleccion de datos elaborada por el propio investigador, que contiene todos
los indicadores de acuerdo con las categorias y valores de la operacionalizacion de

variables. El instrumento se detalla en anexos.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Para la recoleccion de datos se elaborara una base de datos en hoja de calculo que

sera procesada con el programa estadistico SPSS v27.0.

Se aplicara estadistica analitica para determinar la eficacia del factor estimulante
de colonias de granulocitos en pacientes que reciban quimioterapia en el servicio

de Oncologia médica del Hospital Nacional Alberto Sabogal.

También se aplicara pruebas de asociacion estadistica: Chi 2 para lo observado
con lo esperado, la prueba t de Student para determinar si hay diferencia

significativa.

4.5 Aspectos éticos

Para desarrollar este estudio de investigacion, se recolectara toda la informacion a
través de la historia clinica electrénica, por cada paciente que hayan recibido
quimioterapia hospitalizado en el servicio de Oncoldgica, no sera necesario contar
con la autorizacion de consentimiento informado de la poblacién seleccionada, se
cuenta con el respaldo de la jefatura del servicio para la realizacion del proyecto sin

tener ningun conflicto de interés.

19



CRONOGRAMA

2020 2021

Fases Ago | Setiemb | Octu | Novi | Diciem | Enero | Febr | Marzo Abril Mayo Junio Julio
sto re bre emb | bre ero
re

Redaccion X X
final del
proyecto de
Investigacion

Aprobacion X X
del proyecto
de
investigacion

Recoleccion X X
de datos

Procesamient X X
oy analisis de
datos

Elaboracion X X X
del informe

Correcciones X X X
del trabajo de
investigacion

Aprobacion X X
del trabajo de
investigacion

Publicacién X X
del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

CONCEPTO PRESUPUESTO ESTIMADO (s/.)
Utiles de escritorio 400
Pago a publicaciones 1500
Pago de internet 400
Pago de impresiones 600
Logistica 600
Movilidad y otros 1000

TOTAL 4500
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio Poblacion de Instrumento de
investigacion de estudio estudio y recoleccion
procesamiento
de datos

¢Cuéles la Conocer la Hi: El uso de El estudio es Todos los Cuestionario
efectividad del efectividad del uso | FEC-G en de enfoque pacientes que estructurado
uso del Factor del Factor de pacientes cuantitativo, cumplan
de Estimulante Estimulante de oncolégicos es | segun la criterios de
de Colonias Colonias eficaz en el intervencion seleccion y que
Granulociticas Granulociticas en control de del reciban

en la prevencion
de la
neutropenia en
pacientes
oncoldgicos que
reciben
regimenes
guimioterapicos
en el Hospital
Nacional Alberto
Sabogal
Sologuren
durante el afio
20207?

la prevencion de
Neutropenia en
los pacientes

oncoldgicos que

Neutropenias
inducidas por
diversos

esquemas de

reciben diversos quimioterapia
esquemas en el Hospital
quimioterapicos Nacional

en el Hospital Alberto
Nacional Alberto Sabogal
Sabogal Sologuren
Sologuren durante

el afio 2020.

Analizar la

prevalencia de

pacientes

oncoloégicos con

neutropenia y la

incidencia de los

factores que lo

inducen.

Establecer la Ho: El uso de
efectividad del FEC-G en
Factor de pacientes

Estimulante de
Colonias en la
prevencion de
Neutropenia en
los pacientes
oncologicos que
reciben diversos
esquemas
guimioterapicos

oncolégicos no
es eficaz en el
control de
Neutropenias
inducidas por
diversos
esquemas de
quimioterapia
en el Hospital
Nacional

investigador
sera
observacional,
segun el
alcance de
tipo analitico;
segun el
numero de
mediciones de
las variables
de estudio,
transversal;
segun el
momento de
recoleccion de
datos,
prospectivo.

tratamiento con
quimioterapia y
atendidos en
hospitalizacion
del Servicio de
Oncologia del
Hospital Alberto
Sabogal
Sologuren
EsSalud
durante el afio
2020.
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Establecer la
eficacia del Factor
de Estimulante de
Colonias en la
prevencién de
Neutropenia en
los pacientes
oncoldgicos que
reciben diversos
esquemas
quimioterapicos

Alberto
Sabogal
Sologuren

1. Instrumentos de recoleccidn de datos

Fecha

ftems

Edad 18-29
30-29
>60

Sexo Femenino
Masculino

Tipo de neoplasia

Neoplasia hematologica

Neoplasia solida

Numero de quimioterapia

1
2
3
4
5
6

Esquema de quimioterapia

Monoterapia
Terapia doble

3 amas

Uso de factor estimulante de colonias

Sl
NO

Dias

Grado de toxicidad de quimioterapia

Alto
Intermedio

Bajo

Neutropenia

Si
No

Neutropenia febril

Si
No

Valoracion de riesgo de neutropenia

Alto

Intermedio




Bajo

Tratamiento Penicilina
Cefalosporina
Meropenem
Ninguno

Muerte Si
No
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