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2. RESUMEN

Las infecciones por bacilos gramnegativos multirresistentes (BGN-MDR) representan
una causa creciente de morbimortalidad en pacientes con neoplasias hematolégicas, en
quienes la colonizacion intestinal constituye un riesgo determinante de la bacteriemia.
El objetivo del presente estudio es determinar la asociacion entre la colonizacion rectal
por BGN-MDR vy el riesgo de bacteriemia en pacientes adultos con neoplasias
hematoldgicas hospitalizados en el servicio de oncohematologia del Hospital Cayetano
Heredia. El disefio es de una cohorte prospectiva con muestreo censal que incluira a
todos los pacientes > 18 afios durante su primera hospitalizacion entre julio de 2026 y
junio de 2028. A cada paciente se le realizara un hisopado rectal, el cual se procesara
mediante métodos microbioldgicos estandarizados para identificar enterobacterales
productores de BLEE/AmpC, enterobacterales resistentes a carbapenémicos,
Pseudomonas aeruginosa con resistencia dificil de tratar y Acinetobacter baumannii
resistente a carbapenémicos, segun criterios del Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI). Los hemocultivos se obtendran por indicacion del médico tratante y
se evaluara la concordancia especie y fenotipo de los aislamientos rectales y
sanguineos. El analisis estadistico incluird una fase descriptiva de las caracteristicas
demogréficas, clinicas y microbioldgicas de la cohorte. Para cuantificar la asociacion
entre la colonizacion y la bacteriemia, se estimaran los riesgos relativos (RR) crudo y
ajustado mediante regresion de Poisson con varianza robusta. El tiempo hasta la
aparicion de bacteriemia se evaluara mediante curvas de Kaplan—Meier, la prueba de
log-rank y modelos de riesgo proporcional de Cox, aplicando un nivel de significancia

de 0,05.
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3. INTRODUCCION

Las infecciones por bacilos gramnegativos multirresistentes (BGN-MDR) representan
una de las amenazas mas relevantes para los pacientes con neoplasias hematologicas.
Entre estos microorganismos destacan los enterobacterales productores de f3-
lactamasas de espectro extendido (BLEE), enzimas que confieren resistencia a
penicilinas y cefalosporinas de tercera generacion, y los enterobacterales resistentes a
carbapenémicos (CRE), Pseudomonas aeruginosa con resistencia dificil de tratar
(DTR) y Acinetobacter baumannii resistente a carbapenémicos (CRAB) destacan por
ser patdgenos de alto impacto clinico debido a su asociacion con una mayor mortalidad,

la falla de la terapia empirica inicial y las estancias hospitalarias prolongadas (1-4).

En pacientes con neoplasias hematoldgicas, multiples factores intrinsecos a la
enfermedad y a su tratamiento predisponen a la colonizacion intestinal por BGN-MDR.
La alteraciébn de la barrera mucosa gastrointestinal, la disbiosis inducida por
quimioterapia o antibidticos y la neutropenia prolongada son determinantes bien
establecidos (5). Diversos estudios han demostrado que la colonizacion intestinal
precede a la bacteriemia por el mismo microorganismo en un porcentaje sustancial de
los casos, lo que refuerza el rol del tracto gastrointestinal como reservorio y como

principal punto de entrada al torrente sanguineo (6,7). Ademas, la presion selectiva



generada por el uso extensivo de fluoroquinolonas, cefalosporinas y carbapenémicos

favorece la expansién de cepas con mecanismos de resistencia cada vez mas complejos

(8).

En América Latina, Esposto et al. reportaron en un hospital argentino que 27 % de los
episodios de neutropenia febril en adultos con enfermedades hematologicas cursaron
con bacteriemia por BGN, de los cuales 42 % correspondieron a aislados
multirresistentes, destacandose un incremento de enterobacterales productores de
BLEE y de Pseudomonas aeruginosa con perfiles no susceptibles a carbapenémicos
(9). De manera concordante, una revision latinoamericana reciente mostro que los BGN
contintian siendo los principales patdgenos en neutropenia febril onco-hematoldgica en
la regidn, con tasas elevadas de resistencia a cefalosporinas de tercera generacion,
fluoroquinolonas y carbapenémicos, particularmente en Brasil, Argentina y Colombia
(10). Aungue los estudios que evaltan especificamente la colonizacién intestinal por
BGN-MDR en pacientes hematologicos en Latinoamérica son limitados, evidencia
proveniente de centros oncologicos chilenos documenta tasas significativas de
colonizacion por enterobacterales resistentes a carbapenémicos y BLEE, asociacion
que se relaciond con un mayor riesgo de infeccion subsecuente, subrayando la
necesidad de investigar esta via de progresién en poblaciones hematoldgicas de la

region (11).

En Europa, el estudio multicéntrico retrospectivo de Gallardo-Pizarro et al. analizd un
programa de vigilancia semanal de la colonizacién rectal por BGN-MDR en 699

pacientes con neoplasias hematoldgicas. Los autores encontraron que el 27,5% estaba



colonizado, que la adquisicién de CRE y de P. aeruginosa DTR ocurria principalmente
durante la hospitalizacion, y que 50 de los 57 episodios de bacteriemia por BGN-MDR
(87,7%) ocurrieron en pacientes previamente colonizados (12). Estos resultados
consolidan la colonizacién intestinal como un predictor robusto de bacteriemia en esta

poblacién.

La identificacion temprana del estado de colonizacion tiene implicancias clinicas clave.
Conocer qué pacientes estan colonizados permite estratificar con precision el riesgo de
bacteriemia por patdgenos resistentes, optimizar la terapia empirica inicial y disminuir
la probabilidad de tratamiento antibidtico inadecuado, uno de los factores mas
estrechamente asociados con la mortalidad en el contexto de la neutropenia febril (13).
Asimismo, los programas de vigilancia activa contribuyen a reforzar las medidas de
control de infecciones y a limitar la transmision de BGN-MDR en unidades de alta

vulnerabilidad como las de oncohematologia.

En Peru, no se han identificado estudios que evallen especificamente la colonizacion
rectal por BGN-MDR en pacientes con neoplasias hematoldgicas, lo que constituye
una brecha significativa en el conocimiento local. La ausencia de datos limita la
capacidad para disefiar estrategias de terapia empirica, de vigilancia microbioldgica y
de control de infecciones. En este contexto, surge la pregunta sobre cuél es la frecuencia
de colonizacion intestinal por BGN-MDR, cuéles son los mecanismos de resistencia
implicados y cudl es su asociacién con la aparicion de bacteriemia en pacientes con

neoplasias hematoldgicas.



4. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la relacién entre la colonizacién rectal por BGN-MDR vy el riesgo de

bacteriemia en pacientes con neoplasias hematoldgicas hospitalizados en el servicio de

oncohematologia del HCH.

Obijetivos especificos

1.

Estimar la frecuencia de colonizacion rectal por BGN-MDR en pacientes con
neoplasias hematoldgicas durante su primera hospitalizacion.

Identificar factores clinicos asociados a la colonizacion rectal por BGN-MDR,
incluyendo la duracion de la neutropenia, la exposicion antibidtica previa, el
tipo de neoplasia y el uso de dispositivo invasivo (CVC).

Describir las especies bacterianas y los mecanismos de resistencia
(BLEE/AmpC, CRE, P. aeruginosa DTR, CRAB) identificados en los
hisopados rectales y de hemocultivos.

Estimar la concordancia entre la especie y el fenotipo de los microorganismos
aislados en los hisopados rectales y en los hemocultivos.

Evaluar el tiempo hasta la aparicion de bacteriemia por BGN-MDR segun el

estado de colonizacion.

MATERIAL Y METODO



a) Disefio
Estudio analitico de cohortes prospectiva.
b) Poblacion
Pacientes adultos con neoplasias hematoldgicas hospitalizados en el servicio de
oncohematologia del Hospital Cayetano Heredia. El periodo de reclutamiento sera
desde el 1 de julio de 2026 hasta el 30 de junio de 2028, incluyendo Unicamente la
primera hospitalizacion de cada paciente dentro de dicho periodo. El seguimiento
individual se iniciard en la fecha de ingreso hospitalario y continuara hasta la
ocurrencia de la primera bacteriemia por BGN-MDR (evento) o hasta el alta o el
fallecimiento sin bacteriemia (censura), segun lo que ocurra primero.
Criterios de inclusion
e Adultos > 18 afios con diagnostico confirmado de una neoplasia hematologica
(leucemia, linfoma, mieloma, sindromes mielodisplasicos o
mieloproliferativos).
e Primera hospitalizacién en el servicio de oncohematologia del HCH durante el
periodo de estudio.
e Disponibilidad de al menos un hisopado rectal de vigilancia, tomado durante la
hospitalizacion
Criterios de exclusion
e Pacientes con contraindicacion para la toma de hisopado rectal (p. ej.,
neutropenia febril grave con inestabilidad hemodinamica, proctitis severa,

dolor significativo o riesgo de perforacion).



e Historias clinicas o registros microbioldgicos incompletos que impidan
determinar el estado de colonizacion rectal o la ocurrencia de bacteriemia.
e Pacientes con bacteriemia por BGN-MDR documentada al ingreso o en las

primeras 48 horas de hospitalizacion.

Criterios de seleccidn sobre expuestos y no expuestos

Se considerard como grupo “expuesto” a aquellos pacientes en quienes se documente
el aislamiento microbiol6gico de BGN-MDR en al menos un hisopado rectal, mientras
que el grupo “no expuesto” estara conformado por los pacientes en quienes no se
evidencie colonizacion rectal por dichos microorganismos en las muestras analizadas.

c) Muestra

El muestreo sera de tipo censal, que incluira a todos los pacientes hospitalizados con
neoplasias hematologicas en el servicio de oncohematologia durante los 24 meses del
periodo de estudio. Este servicio admite entre 15 y 20 pacientes por mes, lo que
representa un total proyectado de 360 a 480 hospitalizaciones en dicho periodo. Para
evitar la dependencia entre observaciones, se considerara Unicamente la primera
hospitalizacion de cada paciente; por tanto, asumiendo que entre el 20 y 30 % de los
ingresos corresponde a reingresos, se estima que la cohorte final estard conformada por

entre 270 y 360 pacientes nuevos (14).

Segun el estudio de Gallardo-Pizarro et al., la prevalencia de colonizacion rectal por
BGN-MDR fue del 27.5%, por lo que para esta cohorte se espera entre 75 y 100

pacientes se encuentren colonizados. EI mismo estudio revelé una diferencia



significativa en el riesgo de bacteriemia por BGN-MDR entre personas colonizadas y
no colonizadas (55.6% y 9.2% respectivamente), por tanto, se estima que se producira
entre 59 y 79 eventos de bacteriemia durante el periodo del estudio. Este nimero de
eventos es suficiente para respaldar el analisis propuesto y garantiza que el poder
estadistico sea mayor al 80%.

d) Definicion operacional de variables
La tabla de definicion operacional de las variables se adjunta en el Anexo 1.

e) Procedimientos y técnicas
Los pacientes elegibles seran identificados a partir de las historias clinicas
institucionales, ya sean digitales o fisicas. A cada participante se le asignara un codigo
unico de identificacion, con el fin de garantizar la confidencialidad de la informacion
durante el proceso de recoleccion y analisis de datos.
La vigilancia microbioldgica de colonizacion intestinal se realizara mediante hisopado
rectal, definido como la obtencién de una muestra del canal rectal utilizando un hisopo
estéril con el objetivo de detectar la presencia de BGN-MDR. La toma de la muestra
sera realizada por personal de laboratorio capacitado y contratado por el Hospital
Cayetano Heredia, siguiendo los procedimientos estandarizados del laboratorio de
microbiologia clinica. Este procedimiento forma parte del protocolo institucional de
vigilancia epidemioldgica de dicho hospital y se realiza de manera rutinaria en servicios
de alto riesgo, como el Servicio de Oncohematologia y la Unidad de Cuidados
Intensivos. La toma y procesamiento de los hisopados rectales se llevaran a cabo
siguiendo los estandares de vigilancia recomendados por organismos internacionales,

como los Centers for Disease Control and Prevention (CDC).



Para el anélisis se consideraran todos los hisopados rectales de vigilancia realizados
durante la hospitalizacion y antes de la ocurrencia del evento de interés (bacteriemia)
o del alta hospitalaria, con el fin de determinar el estado de colonizacion intestinal por
BGN-MDR. El seguimiento de cada participante se iniciard en la fecha de ingreso
hospitalario y continuara hasta la aparicion de la primera bacteriemia por BGN-MDR,
considerada como el evento de interés. En aquellos pacientes que no desarrollen
bacteriemia, el seguimiento finalizard en el momento del alta hospitalaria o del
fallecimiento, lo que ocurra primero.

La sospecha clinica de bacteriemia se establecerd ante la presencia de signos
compatibles con infeccion sistémica, principalmente fiebre, escalofrios u otros
hallazgos clinicos sugerentes. La confirmacion diagndstica se realizara mediante
hemocultivo positivo para BGN-MDR, procesado en el laboratorio de microbiologia
del hospital, de acuerdo con los protocolos microbioldgicos institucionales.

Para este estudio, la definiciobn de multidrogorresistencia se basard en fenotipos de
resistencia de alto impacto clinico significativo, ya que la definicion tradicional basada
en la resistencia a 3 0 mas familias de antibioticos presenta menor correlacion con la
gravedad clinica. Para ello, se tomaran en cuenta las definiciones empleadas en la guia
de tratamiento de BGN resistentes de la IDSA 2024 (15). Se considerara BGN-MDR a
cualquier aislamiento, ya sea rectal o de hemocultivo, que cumpla con una de las
siguientes condiciones: 1. Enterobacterales resistentes a cefalosporinas de tercera
generacion (BLEE/AmpC); 2. Enterobacterales resistentes a carbapenémicos; 3.

Pseudomonas aeruginosa con resistencia dificil de tratar (DTR); o 4. Acinetobacter

10



baumannii resistente a carbapenémicos. La identificacion de los microorganismos y
sus perfiles de resistencia se llevaran a cabo conforme a las pautas actuales del CLSI.
Siguiendo la indicacion clinica, se tomaran hemocultivos en frasco BD BACTEC y se
procesaran en el sistema automatizado. La fecha del hemocultivo positivo, el
microorganismo aislado y su perfil fenotipico se registraran con exactitud. Esto
permitird determinar la concordancia microbioldgica y la relacién temporal entre
bacteriemia y la colonizacion.

La informacién demogréfica, clinica y microbioldgica se registrara en una ficha de
recoleccion de datos creada exclusivamente para este estudio; posteriormente, se
digitard en una base de datos de Google Sheets, con doble verificacion independiente.
Asimismo, se llevara un registro digital de notas de campo que permita aclarar
discrepancias, documentar observaciones relevantes y dejar constancia de las
decisiones tomadas durante el proceso. Cualquier hallazgo microbiologico inusual,
variacion en los patrones de colonizacion o situacion operativa no prevista sera
registrado y, de ser pertinente, se incorporara al analisis de descriptivos secundarios,

sin modificar los objetivos principales del estudio.

f) Aspectos éticos del estudio
El estudio sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica del Hospital Cayetano
Heredia y de la Universidad Peruana Cayetano Heredia antes de su ejecucion.
Por tratarse de una investigacion de indole observacional, basado en el analisis de
informacion clinica y microbiol6gica generada durante la atencion habitual, mediante

el hisopado rectal el cual forma parte del programa institucional de vigilancia

11



epidemioldgica del hospital, asi como, la toma de hemocultivos para el diagnostico de
bacteriemia realizada Unicamente cuando exista sospecha clinica de infeccion, y no
como un procedimiento especifico del estudio. No se introducird intervenciones
adicionales ni se modificara la conducta diagndstica o terapéutica de los pacientes; por
tanto, el consentimiento informado, esta dirigido en autorizar el uso de informacion
clinica y microbiol6gica, mas no el otorgar su autorizacion para la toma de muestras.

El riesgo principal del estudio se relaciona con la posible exposicion de datos
personales, la cual se manejara mediante la asignacion de un cdédigo numérico Unico a
cada paciente y la creacion de una tabla de reidentificacion, la cual sera almacenada de
manera separada y con acceso restringido al investigador principal. La base de datos
final contendra Unicamente cddigos anonimizados y sera accesible solo al equipo de

investigacion autorizado, garantizando asi la confidencialidad de la informacion.

g) Plan de analisis

El analisis estadistico se realizard& con STATA v17. Las variables continuas se
resumiran mediante la mediana con el rango intercuartilico, mientras que las variables
categoricas se presentaran como frecuencias absolutas y porcentajes. Para comparar las
caracteristicas entre pacientes colonizados y no colonizados, se empleara la prueba de
U de Mann-Whitney para variables continuas y la prueba exacta de Fisher o el chi-
cuadrado para variables categoricas, segun sea la distribucion de los datos. La unidad
de andlisis sera el paciente; por ello, solo se incluira la primera hospitalizacidn de cada

paciente, a fin de asegurar la independencia estadistica de los datos.
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La exposicion se definird como la colonizacion rectal por BGN-MDR, es decir, la
deteccion de al menos un aislamiento rectal positivo obtenido en cualquier momento
previo al evento. El desenlace se definira como la bacteriemia por BGN-MDR. El
analisis principal consistird en calcular los riesgos relativos (RR) crudo y ajustado a
través de modelos de regresion de Poisson con varianza robusta, para asi determinar la
relacién entre la bacteriemia y colonizacion. La seleccién de las covariables en los
modelos multivariados se realizara mediante un criterio combinado, el cual incluira la
significancia estadistica (p < 0.20 en el analisis univariado) y la importancia clinica
respaldada por la literatura, dando prioridad a las siguientes variables: duracion de la
neutropenia, la exposicidn a antibioticos, el tipo de neoplasia y el uso de dispositivo
invasivo (CVC). El factor de inflacion de la varianza se usara para medir la
colinealidad, y se seguira la norma de tener al menos 10 eventos por variable en el
analisis multivariado para evitar el sobreajuste, dado que hay un namero limitado de
eventos posibles.

El manejo de los datos faltantes de las covariables se realizard mediante la imputacion
multiple por cadenas de Markov, asumiendo que los valores ausentes siguen un
mecanismo de ausencia aleatoria. Se crearan entre 10 y 20 bases imputadas; los
modelos se adaptaran en cada una de ellas y los coeficientes se fusionaran de acuerdo
con las normas de Rubin. Este procedimiento disminuira la pérdida de informacion y

limitara el sesgo derivado de la exclusién de los casos incompletos.
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Como analisis secundario, se evaluara el efecto de la temporalidad de la colonizacion.
Se diferenciaréd entre colonizacién temprana (hisopado positivo en las primeras 48
horas del ingreso) y la colonizacidén tardia (primer hisopado positivo después de 48
horas). Se evaluara su asociacion con la bacteriemia mediante modelos de regresion
ajustados por las mismas covariables seleccionadas para el analisis principal. Por
altimo, se calculara el tiempo hasta la aparicion de la bacteriemia mediante curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier, comparando los grupos mediante la prueba de log-
rank, y se utilizaran modelos de Cox para analisis adicionales, verificando los

supuestos de proporcionalidad.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Tabla 1. Presupuesto

Los costos estimados seran asumidos integramente por el investigador principal, dado
que el estudio no cuenta con financiamiento externo ni con apoyo institucional
especifico. Es importante sefialar que los procedimientos clinicos y microbiolégicos
incluidos en el estudio, como los hisopados rectales de vigilancia y el procesamiento
rutinario de hemocultivos, forman parte de la atencion habitual y no generan costos

adicionales para el estudio.

Categoria Descripcion Cantidad Costo Costo
unitario total (S/.)
(S1.)
Materiales  de | Mascarillas 104 unidades 1.00 104
bioseguridad quirurgicas
Impresiones vy | Fichas de | 360 copias | 0.30 108
papeleria recoleccion de | (equivalente al
datos ndmero
maximo de
pacientes
previstos)
Almacenamiento | Servicio en la | 24 meses 40 960
seguro nube
(Dropbox)
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Transporte Traslado 104 traslados 20 2080
semanal al
HCH
Costo total 3252
Tabla 2. Cronograma
N° | Actividad 2026 2027 2028
1 | Aprobacion del | Febrero
proyecto
2 Aprobacion  por el | Febrero-
comité de ética Marzo
3 Reclutamiento Julio a | Enero a | Enero a Junio
) Diciembre Diciembre
Procesamiento de
muestras
5 Seguimiento Julio a | Enero a | Enero hasta
L Diciembre Diciembre finalizar
Digitacion en base de seguimiento
datps y control de de Gltimo
calidad. paciente
6 Cierre de base de datos Aproximada
mente
septiembre
7 Analisis estadistico Aproximada
mente octubre
8 Redaccion y difusién Aproximada
de resultados mente
noviembre a
diciembre
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8. ANEXOS

Anexo 1. Tabla de definicion operacional de variables

Variable | Tipo de | Escala de | Definicion Forma de registro
variable medicién | operacional
Edad Cuantitativa | Razon Edad al ingreso | NUmero entero
continua hospitalario (afos)
Sexo Cualitativa | Nominal | Sexo  bioldgico | Femenino
dicotémica reportado en la _
historia clinica Masculino
Tipo  de | Cualitativa | Nominal Clasificacion del | Leucemias agudas
neoplasia | politdmica diagnostico segun |
L Linfomas
hematoldgi el grupo mayor de
ca neoplasias Sindromes
hematologicas mielodisplasicos
Mieloma mdaltiple
Otros
Comorbili | Cualitativa | Nominal Diagndsticos Diabetes mellitus
dades politémica médicos  previos
documentados En,fe.rmedad renal
antes 0 al | cronica
momento del'| cardiopatfa crénica
diagnostico de la
neoplasia Enfermedad
hematoldgica pulmonar crénica
Enfermedad
hepaética cronica
VIH
Cancer solido
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Neutropeni | Cualitativa | Nominal Recuento absoluto | Si/No

a dicotomica de neutrofilos <
500 celulas/mms?

Dias  de | Cualitativa | Ordinal Duracion de | <7 dias/>7 dias

neutropeni | dicotdmica neutropenia  en

a dias

Catéter Cualitativa | Nominal Dispositivo Si/no

Venoso dicotomica intravascular cuya

central punta se ubique en
una vena central

Exposicion | Cualitativa | Nominal Exposicion Si/no

antibiotica | dicotomica antibiotica

en los sistemica (via oral

altimos 90 0 intravenosa) en

dias los 90 dias previos
al ingreso
hospitalario

Tipo  de | Cualitativa | Nominal Clasificacion del | Carbapenems

antibiotico | politomica grupo )

previo farmacolégico del Cefalosporinas
a.nti,bi().tico Fluoroquinolonas
sistémico
administrado  al | Otros: Piperacilina-
paciente en los 90 | tazobactam,
dias previos al | Ampicilina-
ingreso sulbactam,
hospitalario Amoxicilina-

clavulanico, TMP-
SMX

Hospitaliza | Cualitativa | Nominal Al menos un|Si/no

cién previa | dicotomica ingreso

no hospitalario en los

hematoldgi 12 meses previos

ca al ingreso actual,

por un motivo
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distinto a su
neoplasia
hematoldgica

Colonizaci | Cualitativa | Nominal >1 hisopado rectal | Si/no

on por | dicotomica positivo

BGN-

MDR

Colonizaci | Cualitativa | Nominal Hisopado positivo | Si/no

On <48h dicotémica antes de 48 h

Colonizaci | Cualitativa | Nominal Hisopado positivo | Si/no

6n >48h dicotomica después de 48 h

Tipo  de | Cualitativa | Nominal Clasificacion del | Enterobacterales

BGN- dicotomica microorganismo | fermentadores

MDR gramnegativo _
multirresistente Bacilos no
aislado  en el fermentadores
hisopado rectal de
vigilancia y/o en
el hemocultivo

Especie Cualitativa | Nominal Especie bacteriana | Escherichia coli

bacteriana | politémica gramnegativa .

BGN- multirresistente, Kleb5|eII§1

MDR aislada en el | Pheumoniae
hisopado rectal de | Enterobacter

vigilancia y/o en
el  hemocultivo,
identificada
mediante métodos
microbioldgicos
estandar segun los
criterios de la
CLSI.

cloacae complex

Pseudomonas
aeruginosa

Acinetobacter
baumannii

Otras
enterobacterales
(Citrobacter,
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Serratia, Proteus,
Morganella)
Otros no
fermentadores
Mecanism | Cualitativa | Nominal Determinado BLEE
0 de | politomica mediante pruebas
. . o AmpC
resistencia de susceptibilidad
del BGN- e interpretado de | crg
MDR acuerdo con los
criterios del CLSI | PAE-DTR
vigentes CRAB
Mixtos
Bacteriemi | Cualitativa | Nominal Primer Si/no
a por | dicotomica hemocultivo
BGN- positivo para un
MDR BGN-MDR
(BLEE, AmpC,
CRE, P.
aeruginosa DTR o
CRAB) segun
criterios CLSI,
obtenido durante
la primera
hospitalizacion
Bacteriemi | Cualitativa | Nominal Coincidencia Si/no
a dicotémica especie y fenotipo
concordant de resistencia
e entre el

microorganismo
aislado en el
hemocultivo y al
menos uno
previamente
identificado en los
hisopados rectales
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del mismo
paciente
Tiempo Cuantitativa | Razon NUmero de dias | Nimero entero
hasta discreta transcurridos (dias)
bacteriemi desde la fecha de
a ingreso
hospitalario hasta
la aparicion de la
primera
bacteriemia  por
BGN-MDR
Tiempo Cuantitativa | Razon NUmero de dias | Nimero entero
colonizaci | discreta transcurridos (dias)
on  hasta desde la fecha del
bacteriemi primer hisopado
a rectal positivo
para BGN-MDR
hasta la aparicion
de la primera
bacteriemia
concordante
Anexo 2. Ficha de recoleccion de datos
Estudio de investigacion: Colonizacion rectal por bacilos gramnegativos

multirresistentes y riesgo de bacteriemia en pacientes con neoplasias hematoldgicas en
el Hospital Cayetano Heredia

Fecha y hora: (dd/mm/aa)

1. Datos generales

* Fecha de nacimiento: (dd/mm/aa)
+ Edad al ingreso: afios

» Sexo: O Masculino O Femenino
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* Fecha de ingreso hospitalario: (dd/mm/aa)

* Tipo de neoplasia hematologica:
[0 Leucemias agudas
O Linfomas
0 Sindromes mielodisplasicos
O Mieloma maltiple

[ Otros

2. Factores de riesgo

* Comorbilidades:
O Sin comorbilidad
O Diabetes mellitus
0 ERC
[0 Cardiopatia crénica
O EPOC
[0 Hepatopatia cronica
O VIH

O Cancer solido

* Hospitalizacion previa de causa no hematologica el Giltimo afio:

OSi ONo [Olgnorado
Fecha: (dd/mm/aa)

* Exposicion antibiotica tltimos 90 dias: 0 Si O No [ Ignorado
Tipo de antibiotico previo:

[ Carbapenems:
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[0 Cefalosporinas:

O Fluoroquinolonas:

O Piperacilina-Tazobactam
O Ampicilina-Sulbactam

O Amoxicilina-Clavulanico
O TMP-SMX

[ Otro

* Neutropenia: [J Si [0 No
Duracion: [0 <7 dias O >7 dias

« Catéter venoso central: O Si [ No

3. Colonizacién por BGN-MDR
* Colonizacion: O Si O No
*» Momento: [0 <48h [ >48h

* Tipo de BGN-MDR: [ enterobacterales fermentadores [ bacilos no fermentadores

* Especie bacteriana:
O Escherichia coli
[T Klebsiella pneumoniae
[T Enterobacter cloacae complex
[7Pseudomonas aeruginosa
[7 Acinetobacter baumannii
[ Citrobacter spp.
O Serratia marcenses

L] Proteus spp.
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00 Morganella morganii

O Otros

* Mecanismo de resistencia:
O BLEE
O AmpC
O CRE
O PAE-DTR
0 CRAB

O Mixtos

4. Bacteriemia
* Bacteriemia por BGN-MDR: O Si [0 No

* Tipo de BGN-MDR: [ enterobacterales fermentadores [ bacilos no fermentadores

* Especie bacteriana:
O Escherichia coli
L7 Klebsiella pneumoniae
L7 Enterobacter cloacae complex
[7Pseudomonas aeruginosa
[7 Acinetobacter baumannii
O Citrobacter spp.
O Serratia marcenses
L] Proteus spp.
0 Morganella morganii

[ Otros
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 Bacteriemia concordante; (0 Si [ No

* Tiempo hasta bacteriemia:  dias

* Fecha de resultado de bacteriemia: (dd/mm/aa)
* Tiempo desde colonizacion hasta bacteriemia:  dias

* Fecha de resultado de colonizacion: (dd/mm/aa)

Anexo 3. Consentimiento Informado para participacion en estudio de
investigacion

Titulo del estudio
Colonizacion rectal por bacilos gramnegativos multirresistentes y riesgo de
bacteriemia en pacientes con neoplasias hematologicas en el Hospital Cayetano

Heredia

Investigador principal
Médico investigador: Marleni Angela Sanchez Asto

Institucion: Hospital Cayetano Heredia

Teléfono / correo electrénico: NN / I

Invitacién a participar

Se le invita a participar en un estudio de investigacion que se realizara en el Hospital
Cayetano Heredia. Antes de decidir si desea participar, es importante que lea
cuidadosamente la siguiente informacién. Si tiene alguna duda, puede hacer las

preguntas que considere necesarias.

26



Su participacion es voluntaria y puede decidir no participar o retirarse del estudio en

cualquier momento sin que esto afecte su atencion médica.

Objetivo del estudio

El objetivo de este estudio es evaluar si la colonizacion intestinal por bacterias
gramnegativas multirresistentes se asocia con un mayor riesgo de desarrollar
bacteriemia en pacientes con neoplasias hematoldgicas hospitalizados.

La informacion obtenida permitira mejorar el conocimiento sobre estas infecciones y

contribuir al desarrollo de mejores estrategias de prevencion y tratamiento.

Procedimientos
Si usted acepta participar en el estudio:
e Los investigadores revisaran informacion clinica y microbioldgica registrada
en su historia clinica durante su hospitalizacion.
e Se registraran datos como edad, diagndstico, tratamientos recibidos, uso de

antibioticos, resultados de cultivos y evolucion clinica.

Es importante sefialar que:

e EIl hisopado rectal forma parte del programa institucional de vigilancia
epidemiologica del hospital y se realiza de manera rutinaria en pacientes
hospitalizados en servicios de alto riesgo.

e La toma de hemocultivos se realizara Unicamente cuando exista sospecha

clinica de infeccion, de acuerdo con la préactica clinica habitual del servicio.
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Estas muestras no se realizaran especificamente para este estudio, sino como parte del
manejo clinico habitual de los pacientes.
Por lo tanto, su participacién en este estudio consiste Unicamente en permitir el uso de

su informacion clinica y microbioldgica con fines de investigacion.

Riesgos
Este estudio no implica procedimientos adicionales ni intervenciones médicas nuevas,
por lo que no representa riesgos fisicos adicionales para usted.
El principal riesgo potencial es la exposicion de informacion personal. Para evitarlo:
e A cada participante se le asignara un codigo numerico.
e Su nombre y datos personales no apareceran en la base de datos de
investigacion.

e Lainformacidn serd manejada unicamente por el equipo investigador.

Beneficios

Usted puede no recibir un beneficio directo por participar en este estudio. Sin embargo,
los resultados podran contribuir a mejorar el conocimiento sobre las infecciones en
pacientes con enfermedades hematoldgicas y ayudar a optimizar su prevencion y

tratamiento en el futuro.

Confidencialidad

Toda la informacion obtenida sera estrictamente confidencial.
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Los datos se registrardn mediante cddigos andnimos y solo el equipo investigador
tendré acceso a la informacion. Los resultados del estudio podran publicarse en revistas

cientificas o presentarse en congresos, pero sin revelar la identidad de los participantes.

Participacion voluntaria
Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o retirarse en cualquier momento sin que esto afecte la calidad de la atencién

médica que recibe.

Contacto para preguntas
Si tiene preguntas sobre el estudio o sobre sus derechos como participante, puede
comunicarse con:

Investigador principal: Marleni Angela Sanchez Asto

Teléfono: |
Correo electronico: |G

Declaracion de consentimiento

He leido la informacion anterior o me ha sido explicada de manera clara. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente.
Acepto participar voluntariamente en este estudio y autorizo el uso de mi informacion

clinica y microbiolégica con fines de investigacion.
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Participante

Nombre:

Firma:

Fecha: / /

Investigador que obtiene el consentimiento

Nombre:

Firma:

Fecha: / /

30



	d416d9d05ed609b56852f0a7bdf6d412fd643c8ca34b3bb07c9861e61a689a6e.pdf
	55354cedb2c7e686cfbeb562577cf3adddd9022b782dfa05542b880d1918a789.pdf
	d416d9d05ed609b56852f0a7bdf6d412fd643c8ca34b3bb07c9861e61a689a6e.pdf

