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RESUMEN

La biopsia transrectal, es un procedimiento de extraccion de tejido realizado para
confirmar el cancer de prostata, las complicaciones presentadas generalmente
son leves; no obstante, con menor frecuencia ocurre la sepsis, la cual es una
complicacion organica severa que genera morbilidad y mortalidad. En ese sentido,
el uso de la profilaxis antibiética con fluoroquinolonas, dirigido a prevenir las
complicaciones infecciosas tras la biopsia, continia siendo un tema critico en
discusién. Por tal motivo, se propone comparar la efectividad de la administracion
de Levofloxacino versus Ciprofloxacino, en la prevencién de sepsis derivada de la
biopsia prostatica transrectal. El| método adoptado es el enfoque cuantitativo de
alcance analitico, disefo retrospectivo, transversal y de control. Los resultados se
estimaran en una muestra de 300 pacientes hombres con edades entre 60 y 78
anos, a quienes se les realizd biopsia prostatica transrectal en el Servicio de
Urologia del Hospital Militar Central, durante el periodo enero a diciembre de
2021-2023. La informacion se ingresara en el instrumento ficha de recoleccion de
datos y sera codificada en la base de datos del programa Software SPSS version
27. El analisis se ejecutara aplicando la estadistica descriptiva, a través del uso de
tablas de frecuencias; asi como con la estadistica inferencial, mediante la
estimacion de la medida Odds Ratio (OR).

Palabras claves: biopsia prostatica transrectal, fluoroquinolona, levofloxacino,

ciprofloxacino, prevencion de sepsis.



ABSTRACT

Transrectal biopsy is a tissue extraction procedure performed to confirm prostate
cancer; complications are generally mild; however, sepsis occurs less frequently,
which is a severe organic complication that generates morbidity and mortality. In
this sense, the use of antibiotic prophylaxis with fluoroquinolones, aimed at
preventing infectious complications after biopsy, continues to be a critical issue
under discussion. For this reason, we propose to compare the effectiveness of the
administration of Levofloxacin versus Ciprofloxacin in the prevention of sepsis
derived from transrectal prostate biopsy. The method adopted is the quantitative
approach of analytical scope, retrospective, cross-sectional and control design.
The results will be estimated in a sample of 300 male patients aged between 60
and 78 years, who underwent transrectal prostate biopsy in the Urology Service of
the Central Military Hospital, during the period January to December 2021-2023.
The information will be entered in the data collection form and coded in the SPSS
software version 27 database. The analysis will be performed by applying
descriptive statistics, through the use of frequency tables; as well as inferential

statistics, through the estimation of the Odds Ratio (OR) measure.

Key words: transrectal prostate biopsy, fluoroquinolone, levofloxacin,

ciprofloxacin, sepsis prevention
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I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica

El cancer de prostata se configura como un problema severo de salud mundial,’
con una incidencia creciente de 3% anual,? siendo en el afio 2023 el primer tipo de
cancer con mayor frecuencia de diagndstico en la poblacién masculina.® El
diagndstico de esta enfermedad ocurre durante la biopsia de prostata cuando se
encuentran hallazgos de malignidad histolégica, asi como de tejidos con
metastasis; el procedimiento de biopsia se indica cuando en el examen digital
rectal existe sospecha de cancer, nivel elevado de antigeno prostatico, entre

otros.*

Las complicaciones de la biopsia transrectal de prostata con frecuencia son leves
(hematospermia, hematuria y hemorragia rectal);? no obstante, con menor
frecuencia se originan infecciones graves del tracto urinario (7% de los casos), asi
como sepsis (3.1% de los casos).®” La sepsis es considerada una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad por infeccion a nivel mundial;® a
pesar de los avances en la profilaxis antimicrobiana para su prevencioén, la
ocurrencia de sepsis puede causar la muerte, principalmente cuando no se

reconoce a tiempo y se trata con prontitud.®

En la actualidad, el uso de la profilaxis antibidtica para la prevencion de
complicaciones infecciosas tras la biopsia continia siendo un tema critico, debido
al incremento de las complicaciones por el uso de profilaxis antibiotica,’ asi como
por la falta de acuerdo sobre la eleccidén del farmaco y esquema de tratamiento; lo
cual exige la elaboracion de un mayor numero de estudios que proporcionen una

base para la practica clinica."

La Asociacidon Americana de Urologia recomienda en sus directrices el uso de la
profilaxis antibidtica con fluoroquinolonas, como primera eleccion en la biopsia
transrectal de préstata,'? debido a su facil administracion, perfil de seguridad y alta

penetracion en los tejidos prostaticos.”® Sin embargo, a pesar de su empleo
1



generalizado en la profilaxis antibiética de la biopsia transrectal de prostata, su
uso excesivo o incorrecto ha incrementado las infecciones postbiopsia a nivel
mundial,” siendo la resistencia bacteriana a las fluoroquinolonas en la flora rectal
uno de los principales factores de riesgo asociados con el aumento de las tasas

de infeccion postbiopsia.’

En ese sentido, en el afio 2019 segun el balance riesgo-beneficio del uso de la
profilaxis antibidtica, la Agencia Europea de Medicamentos (AEM) incorpord
directrices severas para la administracion de fluoroquinolonas, como
consecuencia de las reacciones adversas que evidenciaron ser duraderas,

incapacitantes y potencialmente irreversibles.'®

Posteriormente, la AEM prohibié el uso de fluoroquinolonas en intervenciones
urolégicas y diagnosticas;’ sugiriendo para la profilaxis antibidtica de la biopsia
transrectal de prostata el uso de cefalosporinas, aminoglucésidos o fosfomicina
como sustancias individuales.'® En aquellos paises, como Peri donde se permite
el uso de fluoroquinolonas para pacientes sometidos a biopsia transrectal de
préstata, se recomienda una administracion completa de minimo 1 dia, asi como

terapia dirigida en caso de resistencia al tratamiento.°

Por lo cual, es primordial implementar estrategias para la prevencion y el
tratamiento eficaz, con el propésito de evitar la sepsis, la hospitalizacion, la terapia
antibidtica prolongada y las secuelas adversas secundarias.” De acuerdo con ello,
se requiere la colaboraciéon de los especialistas en urologia y enfermedades
infecciosas, para determinar los regimenes optimos de profilaxis y tratamiento de
la sepsis, considerando los patrones de resistencia locales, asi como las

caracteristicas demogréficas de los pacientes.!”

Por lo sefalado, en la investigacion se propone conocer la efectividad de la
administraciéon de Levofloxacino versus Ciprofloxacino, para la prevencion de
sepsis derivada de la biopsia prostatica transrectal, en los pacientes a quienes se
les realizé biopsia prostatica transrectal, en el Servicio de Urologia del Hospital

Militar Central, durante el periodo enero a diciembre de 2021-2023.



.2 Formulacion del problema

¢(Cual es la efectividad de la administracion de Levofloxacino versus
Ciprofloxacino en la prevencion de sepsis derivada de la biopsia prostatica

transrectal?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Comparar la efectividad de la administracion de Levofloxacino versus
Ciprofloxacino en la prevencion de sepsis derivada de la biopsia prostatica

transrectal.

1.3.2 Objetivos especificos

- Determinar la frecuencia de sepsis post biopsia prostatica transrectal con la

profilaxis de Levofloxacino.

- Determinar la frecuencia de sepsis post biopsia prostatica transrectal con la

profilaxis de Ciprofloxacino.

- Evaluar las diferencias significativas en la efectividad de la administracion
de Levofloxacino versus Ciprofloxacino en la prevencion de sepsis derivada

de la biopsia prostatica transrectal.

1.4 Justificacion del estudio

La complicacién de sepsis en la biopsia transrectal de préstata se presenta con
una incidencia de 2.8% de los casos.® Las complicaciones por sepsis se han
incrementado a nivel mundial y no existen directrices estandarizadas para la

profilaxis antibidtica en la prevencion de sepsis derivada de biopsia transrectal de
3



préstata; por lo cual, es un tema importante en discusion.°

Por un lado, la Asociacidn Americana de Urologia recomienda como primera
eleccion en la biopsia transrectal de préstata el uso de fluoroquinolonas por
considerarlas seguras y de facil uso;® no obstante, la Agencia Europea de
Medicamentos ha prohibido su utilizacion, debido a las evidencias de severas

reacciones adversas que podrian ser irreversibles para los pacientes.'

Cabe resaltar que en la actualidad en el Perd no se dispone de un estudio que
analice la severidad de este problema; por lo cual, la investigacion propone
comparar la efectividad de la administracion de Levofloxacino versus
Ciprofloxacino en la prevenciéon de sepsis derivada de la biopsia prostatica
transrectal, con la finalidad de aportar conocimiento a los responsables de la

prestacion de salud del del Servicio de Urologia del Hospital Militar.

1.5 Delimitacion

Pacientes hombres con edades entre 60 y 78 afios, a quienes se les realiz6
biopsia prostatica transrectal en el Servicio de Urologia del Hospital Militar Central,

durante el periodo enero a diciembre de 2021-2023.

1.6 Viabilidad/Factibilidad

La institucién de salud ha autorizado la investigacion y cuenta con el apoyo de los
especialistas del Servicio de Urologia; asi como ha facilitado el acceso a la base
de datos del centro de salud. Al respecto, debido al disefio retrospectivo de la

investigacion, no es necesario solicitar el consentimiento informado.

Por otro lado, se informa que el investigador dispone de los recursos econémicos,

temporales y logisticos para desarrollar el estudio.



Il. MARCO TEORICO

.1 Antecedentes de investigacion

1.1.1 Antecedentes internacionales

Tulone et al. en su articulo “Comparacion de las fluoroquinolonas y otros
antibiéticos para prevenir complicaciones en pacientes sometidos a biopsia
transrectal de proéstata®, desarrolldé un estudio de cohorte retrospectivo, para
comparar la incidencia de complicaciones infecciosas tras la biopsia transrectal de
prostata frente al uso de diferentes regimenes de profilaxis antimicrobiana, en una
muestra de 1,150 pacientes con una edad promedio de 70 afios en ltalia. Los
cuales fueron estratificados de acuerdo al tipo de profilaxis antibidtica adoptada,
en un grupo donde los pacientes recibieron fluoroquinolonas (478 casos, 41.6%),
como Levofloxacino (443 casos, 38.5%), Ciprofloxacino (25 casos, 2.2%) o
Prulifloxacino (10 casos, 0.9%) de 500 mg, 500 mg y 600 mg por via oral la noche
antes y la mafana del procedimiento de biopsia, respectivamente; y otro donde
los pacientes recibieron cefalosporinas (672 casos, 58.4%), como Cefixima (168
casos, 14.6%) de 400 mg por via oral la noche antes y la mafana del
procedimiento, Ceftriaxona/fosfomicina (238 casos, 20.7%) de 1g de
administracion intramuscular/3g por via oral la noche antes y la manana del
procedimiento, o trimetoprima/sulfametoxazol (23.1%. 266 casos) de 160 mg/800

mg por via oral la noche antes y la mafiana del procedimiento.'®

Los resultados mostraron que las fluoroquinolonas se asociaron significativamente
con un menor riesgo de sepsis comparado con otros regimenes de profilaxis (OR
de 0.22; IC de 95% entre 0.05-0.83; p=0,02). Asimismo, se encontré que los
pacientes con diabetes presentaron un mayor riesgo de sepsis (OR de 6.86; IC de
95% entre 3.11-15.0; p<0,001). Por otro lado, se encontré6 que la edad no se
correlaciona con la sepsis post biopsia; no obstante, el numero de biopsias se
correlaciona significativamente con la sepsis (1.42 veces). Por lo cual, se concluyo
que la profilaxis con fluoroquinolonas es una alternativa superior y adecuada en

comparacion con otros compuestos antibidticos en la prevencion de sepsis tras la
5



biopsia transrectal de prostata. @

Qiao et al. en su articulo “Estudio clinico multicéntrico, controlado, aleatorizado y
abierto de levofloxacino para la prevencion de infecciones durante el periodo
perioperatorio de la biopsia transrectal de préstata guiada por ecografia”,
desarroll6 un estudio prospectivo, para probar la eficacia y seguridad del
levofloxacino versus otros tres antibidticos intravenosos (Ciprofloxacino, Cefotiam,
y Cefmetazol), como farmaco profilactico en la biopsia transrectal de préstata en
una muestra de 801 pacientes con una edad promedio de 70 afios en China. Los
cuales fueron aleatorizados en un grupo de prueba (409 casos), donde los
pacientes tomaron por via oral 500 mg de Levofloxacino diariamente, 1 a 6 horas
antes el dia de la biopsia, el primer y segundo dia después de la biopsia; asi como
un grupo de control (392 casos), donde los pacientes recibieron agentes
antibacterianos intravenosos, como Ciprofloxacino (118 casos), Cefotiam (135) u
otros farmacos (139 casos). Los resultados mostraron una incidencia de sepsis de
1.0% (4/409) en el grupo de prueba versus 0.3% (1/392) en el grupo control,
siendo la diferencia no significativa (p>0.05); por lo cual, se concluyé que el uso

de Levofloxacino es eficaz y seguro.™

Jiang et al. en su articulo “La profilaxis antimicrobiana dirigida no siempre
previene la sepsis después de la biopsia transrectal de préstata”, desarrollé un
estudio prospectivo, para comparar la eficacia de la profilaxis antibiética dirigida
con la profilaxis empirica aumentada y con un solo agente para la prevencion de
la sepsis tras la biopsia transrectal de prostata, en una muestra de 15,236
pacientes con una edad promedio de 63 afios, de diferentes etnias (caucasicos
44.7%, hispano/latinos 23.8%, africanos 16.2%, entre otros) en Estados Unidos.
Los cuales fueron aleatorizados en un grupo de prueba (11,283 casos), donde los
pacientes recibieron profilaxis empirica de agente unico (7,947 casos) mediante la
administracion de Ciprofloxacino o profilaxis empirica aumentada (887 casos) a
través del uso de multiples antibiéticos; asi como un grupo de control (3,953
casos), donde los pacientes con cultivo rectal positivo para organismos resistentes
a las fluoroquinolonas recibieron un unico agente (1,125 casos), y los pacientes

con cultivo negativo recibieron Ciprofloxacino.'®



Los resultados mostraron una incidencia global de sepsis tras la biopsia de 0.64%,
en el grupo de prueba (profilaxis de agente unico y aumentada) la sepsis fue de
0.67% (76/11,283) versus 0.56% (22/3,953) en el grupo control (profilaxis dirigida);
siendo la diferencia no significativa (OR de 0.86, IC de 95% entre 0.53-1.41,
p=0.56). No obstante, la profilaxis empirica aumentada tuvo una incidencia de
sepsis significativamente menor a la empirica de un solo agente y la dirigida (OR
de 0.35, IC de 95% entre 0.16-0.76, p=0.008). Asimismo, se encontré que la etnia
asiatica/islandesa del Pacifico o hispanallatina se asocid con una mayor
incidencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas en el cultivo de frotis
rectal. Por lo cual, se concluyé que la profilaxis empirica aumentada fue

estadisticamente superior a la profilaxis empirica y dirigida con un Unico agente.®

Johnson et al. en su articulo “Profilaxis asociada a la biopsia transrectal de
prostata y complicaciones infecciosas: informe de una consulta a la red de
infecciones emergentes de la sociedad de enfermedades infecciosas de américa”,
desarroll6 un estudio exploratorio, para conocer la incidencia de complicaciones
infecciosas tras la biopsia transrectal de préstata frente al uso de diferentes
regimenes de profilaxis antimicrobiana, en una muestra de 552 médicos
especialistas con mas de 15 anos de experiencia en Estados Unidos; de los
cuales 318 (58% de los casos) consideraron relevante para su practica clinica la

profilaxis antimicrobiana y 234 (42% de los casos) no la aplican.?°

Los resultados mostraron que, en el primer grupo, el 55% (252 especialistas) usan
un régimen de un solo agente (generalmente Ciprofloxacino); mientras que el 33%
aplica un régimen combinado de fluoroquinolonas y otros agentes
(aminoglucosidos, cefalosporinas de segunda o tercera generacién, o
trimetoprima/sulfametoxazol); y el 12% utiliza un régimen que varia segun factores
especificos, como historial, cultivo, entre otros. Asimismo, el 66% (214
especialistas) indicaron que aplican la profilaxis por un tiempo implicito, donde el
56% (119 especialistas) recomienda una dosis unica antes del procedimiento, el
21% (46 especialistas) varias dosis en 24 horas, el 17% (37 especialistas) mas de
24 a 72 horas y el 6% (12 especialistas) mas de 72 horas; mientras que el 33%

(104 especialistas) mencionaron que no estan seguros del tiempo de duracion de
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la profilaxis. Por otro lado, 233 encuestados aseguraron haber registrado al
menos 1 infeccion postbiopsia, de los cuales el 32% (76 casos) fueron sepsis.
Adicionalmente, informaron que las infecciones postbiopsia se presentan cada vez
con mayor frecuencia cursando sepsis, implicando organismos resistentes al
régimen seleccionado. Por lo cual, se concluyé que los especialistas estan
alejandose del empleo de la profilaxis tradicional con fluoroquinolonas a otros
compuestos antibidticos, para la prevencion de sepsis tras la biopsia transrectal

de proéstata.?®

Unnikrishnan et al. en su articulo “En dosis unica, la levofloxacina es superior a la
ciprofloxacina cuando se combina con un aminoglucésido en la prevencién de
infecciones graves después de la biopsia de préstata”, desarrollé un estudio de
retrospectivo, para comparar las infecciones tras la biopsia transrectal de prostata
frente al uso de dos regimenes de profilaxis antibiotica de Ciprofloxacino versus
Levofloxacino, en una muestra de 1,189 pacientes con una edad promedio de 63
afnos de diferentes etnias. Los cuales fueron estratificados de acuerdo al tipo de
profilaxis antibiética adoptada, en un grupo donde los pacientes recibieron
Ciprofloxacino de 500 mg combinado con aminoglucosidos (gentamicina) por via
oral en una sola dosis al momento del procedimiento (535 casos, 45%); y otro
donde los pacientes recibieron Levofloxacino de 750 mg combinado con
aminoglucosidos (gentamicina) por via oral en una sola dosis al momento del

procedimiento (654 casos, 55%).?"

Los resultados mostraron que, la profilaxis con Levofloxacino reduce
significativamente la sepsis postbiopsia de 2.43% a 0.92% (p=0.04), siendo
necesaria una sola dosis para reducir los efectos adversos de resistencia
bacteriana. Por lo cual, se concluyd que la profilaxis empirica con Levofloxacino
en combinacién con aminoglucésidos es una alternativa superior y adecuada para

la prevencién de sepsis tras la biopsia transrectal de préstata.?’



1.1.2 Antecedentes nacionales

Castillo en su tesis de segunda especialidad “Eficacia del uso de antibiético como
profilactico de sepsis post Biopsia de Proéstata”, desarrollé un estudio de revisiéon
sistematica para examinar la eficacia de la profilaxis antibiética en la prevencion
de sepsis tras la biopsia transrectal de prostata, en una muestra de 10 articulos,
los cuales fueron seleccionados utilizando el método GRADE de una poblacion de
35 articulos. Los resultados mostraron que, la profilaxis con antibidticos es eficaz
en la prevencion de sepsis postbiopsia; si bien, no se ha definido un esquema de
tratamiento unificado, las fluoroquinolonas son las mas empleadas, principalmente
el Ciprofloxacino por via oral, debido a su facilidad de administracién y menor
costo. Al respecto, cuando se encuentra resistencia a este farmaco, se
recomienda el uso de aminoglucésidos. Por lo cual, se concluyé que existe un
acuerdo del 90% de los casos donde la profilaxis antibibtica tiene eficacia en la
prevencion de la sepsis postbiopsia transrectal de prostata; sin embargo, un 10%
resalta que no es eficaz cuando existen otros factores asociados, como diabetes

mellitus y resistencia antimicrobiana debido al uso previo.??

1.1.3 Bases teoricas

Prostata

La prostata es una glandula ductal pequefia con forma de nuez, la cual esta
localizada en los hombres debajo de la vejiga urinaria; su funcién es la produccién
del liquido seminal para la provision y el transporte de los espermatozoides.® La
anatomia de la préstata se divide en zonas glandulares, como la periférica, central
y transicional; y zona no glandular, como el estroma fibromuscular anterior; ambas
zonas se encuentran contenidas en la capsula prostatica.>* Asi como en la zona

periuretral, formada por la capa fina de tejido alrededor de la uretra.?®



Estroma fibromuscular anterior

Zona transicional

Uretra
Zona periférica

Fona central

Conductos
evaculatorios

Capsula prostatica

Figura 1. Zonas anatomicas de la prostata

Fuente: Gravestock P, Shaw M, Veeratterapillay R, Heer R. Prostate cancer
diagnosis: Biopsy approaches. In: Urologic Cancers. Exon Publications; 2022. p.
143.

Diagnéstico de cancer de prostata

El cancer de préstata a menudo se detecta de manera preventiva, mediante el
analisis de sangre para examinar los niveles de antigeno prostatico especifico
(PSA), asi como por medio del examen digito rectal (DRE).?% El primero, evalla la
proteasa secretada por el glande como un biomarcador de la existencia y estadio
de la enfermedad; mientras que el segundo, depende de la experiencia del

especialista y tiene una eficacia del 50% en el entorno de atencion primaria.?’

La Guia para la deteccion precoz del cancer de prostata propuesta por la Red
Nacional Integral del Cancer (NCCN), recomienda elaborar el diagndstico de
cancer de prostata, siguiendo los protocolos de deteccion precoz y evaluacion

posterior.?®

La deteccidn precoz, se realiza en tres fases que son: a) la evaluacion inicial, para
la revision de antecedentes familiares o personales de cancer o mutaciones
genéticas, antecedentes de enfermedad prostatica, raza negra o afromericana,
exposicion ambiental, entre otros; b) la evaluacion de riesgos, en tres grupos de
pacientes (primer grupo, pacientes con alto riesgo con edad de 40 a 75 afios
sumado a factores de riesgo de raza, antecedentes familiares o personales de
cancer o mutaciones genéticas; segundo grupo, edad de 45 a 75 afios con riesgo
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promedio; y tercer grupo, edad mayor a 75 anos); y c) la evaluacién de la
deteccion precoz (donde los niveles de PSA entre 1 y 3 ng/ml y DRE normal en el
primer grupo y PSA<4 ng/ml y DRE normal en el tercer grupo, requieren de la
repeticion de ambos test después de 1 a 3 afios); PSA>3 ng/ml y DRE muy
sospechosa en el primer y segundo grupo, asi como PSA=4 ng/ml y DRE muy
sospechosa en el tercer grupo, sugieren la evaluacion posterior e indicaciones
para la biopsia.?® Las fases de la evaluacion posterior, se muestran en la Figura 2

donde se describen las indicaciones para la biopsia.

Biopsia de prostata, indicaciones y tipos

La biopsia de prostata es un procedimiento que se realiza con el proposito de
confirmar el diagndstico de cancer,?® cuando se detectan anomalias en el EDR o
en la resonancia magnética multiparamétrica de prostata (mpMRI); las cuales
sugieren la existencia de cancer de préstata localizado.?® Por lo cual, no debe ser

realizada como un estudio rutinario.3°

Las indicaciones para la biopsia de préstata son: a) anomalia macroscopica en el
examen digito rectal (DRE); b) antigeno prostatico especifico (PSA) superior a 4
ng/ml en el grupo de edad de alto riesgo (75 o mas afios); o ¢) lesiones con una
puntuacion del Sistema de datos e imagenes de prostata (PI-RADS)de 4 0 5 enla
resonancia magnética multiparamétrica de prostata (mpMRI), las cuales indican
una probabilidad alta o muy alta de cancer clinicamente significativo,
respectivamente,3' (donde 4 representa lesion focal marcada en la zona periférica
de la préstata e hipotensidad moderadamente homogénea lenticular o no
circunscrita en la zona transicional; y 5 corresponde a hipotensidad homogénea
no circunscrita 21.5 cm o con extensidn extraprostatica definida en la zona
periférica y/o transicional de la préstata). PI-RADS es una técnica de prediccidon
de la probabilidad de cancer de préstata, la cual a través de una lectura estandar
y ponderada (donde 1 es muy baja y 5 es muy alta), examina las zonas

anatomicas de las secuencias compuestas en la mpMRI.3?
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De acuerdo con la Guia para la deteccidén precoz del cancer de préstata, el nivel
de PSA esta correlacionado con el cancer de préstata. Segun el ensayo de
prevencion del cancer de prostata realizado en 18,882 participantes, el 15% de los
casos con un nivel de PSA < 4.0 ng/ml y un DRE normal registraron cancer de
prostata diagnosticado en las biopsias realizadas al final del estudio; entre el 30%
y el 35% de los casos con niveles de PSA entre 4 y 10 ng/ml presentaron cancer;
y mas de 67% de los casos con niveles de PSA >10 ng/ml confirmaron cancer de

prostata.?®

La resonancia magnética (RM) negativa no excluye la posibilidad de cancer; por lo
cual, se recomienda considerar los biomarcadores y/o el nivel del PSA, para
decidir si evitar una biopsia en un individuo con un resultado negativo en la
mpMRI. Asimismo, los pacientes con un aumento persistente y significativo del
PSA deben ser animados a someterse a una biopsia, incluidos los pacientes con

una densidad de PSA mas alta, aunque tengan una RM normal.3?

Biopsia gniada por
imagen mediante
abordaje transrectal o
transperineal o con
orientacion por BM
(preferible) o sin
orientacion por RM

Alta sospecha de cancer
clinicamente -

significativo

_ - Resonancia magnética J(RM)
- Repetir PSA multiparamétrica de prostata
-DRE, =i o ge realizé durante (mpMRET} (categoria 1) =i esta
12 evaluacidn inicial de riespo S disponible

_Estudio de Ia enfarmedad - Considerar biomarcadores
benigna que mejoren la especificidad
del cribado .
Baja sospecha de
cancer clinicamente

significativo

Seguimiento en 6-12
meszes con PSA/DRE

Figura 2. Evaluacion posterior e indicaciones para la biopsia

Fuente: Moses KA, Sprenkle PC, Bahler C, Box G, Carlsson SV, Catalona WJ, et
al. NCCN guidelines® insights: Prostate Cancer Early Detection, version 1.2023:
Featured updates to the NCCN Guidelines. In: J Natl Compr Canc Netw; 2023, p.
9.
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Los biomarcadores que mejoran la especificidad de la deteccién no son, por el
momento, obligatorios como pruebas de cribado de primera linea junto con el PSA
sérico; no obstante, puede haber algunos pacientes que cumplan los niveles del
PSA para considerar la biopsia de prostata. Un menor porcentaje de PSA libre y/o
un mayor nivel de PSA se asocian a un mayor riesgo de cancer de préstata de

alto grado.%

Con respecto a los tipos de biopsia prostatica, tradicionalmente se realiza por la
via transrectal; no obstante, se ha generado un desplazamiento hacia la via
transperineal;?®® la evidencia de siete estudios muestra la menor incidencia
significativa de complicaciones infecciosas (22/673 casos en perineal versus
37/657 en transrectal; RR de 0.55, IC del 95% entre 0.33-0.92),34 inferior registro
de eventos de sepsis (0.1% de los casos en perineal versus 0.9% en
transrectal),®® y menor tasa de reingreso por sepsis (1.0% de los casos en

perineal versus 1.4% en transrectal).3®

Biopsia transrectal de prostata y complicaciones infecciosas

La biopsia de prostata es un procedimiento de extracciéon de muestras, a través
del cual se obtiene tejido para el diagndstico histologico del cancer de prostata.’?
Para su ejecucion, se localiza al paciente en la posicion de decubito lateral
izquierdo, con las rodillas y las caderas flexionadas a aproximadamente 90

grados.?®

El uso de una almohada entre las rodillas del paciente facilita el mantenimiento de
la posicion; asimismo, las nalgas deben situarse en el borde de la mesa con la
finalidad de facilitar la manipulacion suave del transductor y pistola de la biopsia;
antes de introducir la sonda se recomienda inyectar 10 ml de lidocaina al 1% o 2%
en el haz neurovascular alrededor de la prostata, con una aguja de biopsia de
calibre 22 de 18 cm de longitud a través de una guia de puncién estéril montada

en una sonda transrecta.’’
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.\L
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Figura 3. Plano sagital (perpendicular) de la biopsia transrectal de préstata

Fuente: Gravestock P, Shaw M, Veeratterapillay R, Heer R. Prostate cancer
diagnosis: Biopsy approaches. In: Urologic Cancers. Exon Publications; 2022. p.
146.

La biopsia transrectal de prostata a pesar de ser un procedimiento considerado
seguro, no esta exento de complicaciones,' tales como a) no infecciosas, como
hematospermia, hematuria y hemorragia rectal);> b) complicaciones infecciosas,
como prostatitis, epididimitis, disuria, orquitis y fiebre,”3® bacteriuria asintomatica
(bacterias en la orina), bacteriemia transitoria (bacterias en la sangre); y c) otras
complicaciones infecciosas mas severas, como infeccion del tracto urinario (ITU),
sepsis (microorganismos patégenos o sus toxinas en la sangre) y shock séptico;
asi como riesgo de mortalidad.®”'® Al respecto, los eventos de mortalidad tras la
biopsia de préstata son muy escasos y ocurren generalmente a consecuencia de

la sepsis.®®

Los pacientes que tiene mayor riesgo de presentar complicaciones infecciosas,
son lo que presentaron bacteriuria, sondaje uretral e infeccion urogenital previa a
la biopsia;!” asimismo, la diabetes mellitus se asocia a un mayor riesgo de

hospitalizacion.'® De igual modo, el mayor nimero de nucleos de prostata influye

14



en la tasa de complicaciones infecciosas.?"

Por otro lado, la causa mas comun de infeccion después de la biopsia transrectal

de prostata es Escherichia coli resistente a fluoroquinolonas.'”

Profilaxis en la biopsia transrectal

La evidencia en ocho ensayos controlados aleatorizados sugiere que el uso de un
preparado rectal de povidona yodada antes de la biopsia, usado como profilaxis
no antibidtica, muestra como resultado una tasa significativamente menor de
complicaciones infecciosas (RR de 0.50; IC del 95% entre 0.38-0.65, p
<0.000001).34

Asimismo, un metaanalisis de once estudios muestra que las infecciones tras la
biopsia transrectal fueron significativamente menores, cuando se emplea la
profilaxis antimicrobiana en comparacion con placebo/control (RR 0.56; IC del
95% entre 0.40 a 0.77; p=0.0005)."

Por otra parte, diecisiete estudios muestran que las infecciones tras la biopsia
transrectal fueron significativamente menores, cuando se aplica la profilaxis
antibiética con fluoroquinolonas en el largo plazo (dosis oral por 1 a 7 dias), en
comparaciéon con el uso de aminoglucésidos en el corto plazo (vacuna unica por
via intramuscular a 3 dias) (RR de 1.89; IC del 95% entre 1.37-2.61; p=0.0001).1°

La evidencia en tres estudios donde utilizaron fosfomicina trometamol como
alternativa a la fluoroquinolona, muestra tasas significativamente menores de
complicaciones infecciosas (RR de 0.49; IC de 95%; 0.27-0.87; p=0.02)."°

Los hallazgos en seis estudios muestran que las complicaciones infecciosas tras
la biopsia transrectal, fueron significativamente menores, cuando se realiza la
profilaxis empirica en comparacion con la profilaxis dirigida (RR de 1.81; IC del
95% entre 1.28-2.55; p=0.0008)."°
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Por otro lado, la evidencia en nueve estudios muestra que las complicaciones son
significativamente menores cuando se utiliza la profilaxis estandar con un solo
agente en comparacion con la profilaxis aumentada con multiples agentes (RR de
2.10; IC del 95% entre 1.53-2.88; p <0.0001)."°

La profilaxis antibiotica es eficaz para prevenir las complicaciones infecciosas en
la biopsia transrectal de prostata; sin embargo, aun existe incertidumbre sobre la
efectividad y efectos adversos de la profilaxis antibiotica rutinaria;'® asi como no
existe acuerdo para la estandarizacion internacional del esquema de prevencion,
sobre la estrategia de medicacion, el momento de administracion y la duracion de

la profilaxis.38

Al respecto, se ha demostrado que la eficacia de la profilaxis antibiotica es mayor,
cuando es administrada al menos 24 horas antes de la biopsia, con una duracion
minima de 1 dia.381% Diferentes tipos de antibidticos son efectivos en la profilaxis
antibidtica, siendo las fluoroquinolonas las mas analizadas, con un mayor numero

de estudios y pacientes.'®

No existen datos concluyentes para confirmar que el tratamiento antibidtico a
largo plazo (3 dias) es superior al de corto plazo (1 dia), o que el tratamiento de
una dosis es superior al de multiples dosis. Asimismo, no se ha encontrado
diferencia significativa en la administracién por via oral o intravenosa en la

prevencion de complicaciones infecciosas.'

La profilaxis dirigida por cultivo, tiene como objetivos reducir el riesgo de infeccidn
tras la biopsia transrectal originada por patégenos resistentes, asi como facilitar el

control de antimicrobianos.’”
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;Indicacion de la biopsia de prostata?

(Es factible la biopsia transperineal?

Biopsia transrectal - 2* eleccidn (baja

Biopsia transperineal - 1* eleccion (baja
i P (bay certeza) con:

certeza) con: : :
- Preparacion rectal con povidona
yodada

- Profilaxis antibiotica®

- Limpieza perineal'

- Profilaxis antibidtical

¢ Fluoroquinolonas autoriza

. Profilaxis dirigida’’

- Basada en hisopado rectales o cultivo de heces . > e
Duracién de la profilaxis antibidtica =24 h

; 1. Profilaxis dirigida®’ (baja certeza)

. Profilaxis aumentadal®* & \Daja )

) c —— - Basada en hisopado rectal o cultivo de heces

- Dos 0 mas clases diferentes de antibidticos P

: i antadn 2468 | : -
. Antibioticos altemativos” (muy baja certeza) 2 Emflaxs i.l'Llllll..ﬂ[ddﬂ .l_muw_,r baja_ MR-
EE T - Fluoroquinolona mas aminoglucosido
- Fosfomicina trometramol (p- ej. 3 g antes de la ) )
biopsia y 3 g 24 a 45 h después) - Fluoroquinolona mas cefalosporina
- Cefalosporina (p. ej. cefiriaxona | g i.m.; cefixima
400 mg p.o. durante 3 dias empezando 24 h antes de 3. Profilaxis con fluoroquinolona® (muy baja certeza;
Ia biopsia) baja certeza)
- Aminoghicosido (p. ej. gentamicina 3 mgkg iv.;
amikacina 15 mg/kg im.)

1. Dos revisiones sistematicas que incluyen ensayos clinicos no aleatonzados (no ECA) v 2 ensayos clinicos aleatorizados (ECA)
describen tasas comparables de infeccion postbiopsia transperineal en pacientes con v sin profilaas antibiotica.

2. Estarinformado sobre la resistencia antimicrobiana local.

3. Prohibido porla Comision Europea debido a sus efectos secundarios.

4. Contradice los principios de la administracion antimicrobiana.

5. Fosfomicina trometamol {3 ECA), cefalosponnas (2 ECA), aminoghicosidos (2 ECA).

6. 5olo un ECA compara la profilaxis dirigida v aumentada.

1. Se introdujo originalmente para utilizar antibioticos altemativos en caso de resistencia a las fluoroquinelonas.

§. Varios esquemas: fluoroquinolona mas aminoglicoside (3 ECA); v fluoroquinolona mas cefalosponna (1 ECA).

9. Bignificativamente inferior a la profilasis dirizida v aumentada

Grados de evidencia del Grupo de Trabajo GRADE:

Certeza alta: muy seguro de que el verdadero efecto se aproxima al de la estimacion del efecto.

Certeza moderada: confianra moderada en la estimacion del efecto; es probable que el verdadero efecto probable que se aproxime ala
estimacion del efecto, pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.

Certeza baja: la confianza en la estimacion del efecto es lunitada; el verdadero puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto.

Certeza muy baja: muy poca conflanza en la estimacion del efecto; es probable que el efecto verdadero sea sustancialmente diferente
de la estimacion del efecto.

Figura 4. Flujo de trabajo para reducir las complicaciones infecciosas y sepsis

Fuente: Pilatz A, Dimitropoulos K, Veeratterapillay R, Yuan Y, Omar MI,
MacLennan S, et al. Antibiotic prophylaxis for the prevention of infectious
complications following prostate biopsy: A systematic review and meta-analysis. In
J Urol; 2020. pp. 224-30.
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Un motivo de preocupacion cuando se emplea este tratamiento, es el incremento
de la resistencia a las fluoroquinolonas.*® Esta resistencia, se ha observado
principalmente en los hombres que recibieron profilaxis previa con
fluoroquinolonas, los que realizaron viajes internacionales (en particular a zonas
con mayor resistencia) y los que tuvieron un ingreso hospitalario reciente, asi
como en médicos y familiares de empleados hospitalarios.”'” Igualmente, en los

casos de sospecha de bacteriemia, no se recomienda el uso de fluoroquinolonas.
7

En aquellos paises en los que se ha suspendido el uso de fluoroquinolonas, se

recomienda el uso de cefalosporinas o aminoglucésidos.®°

Sepsis en la biopsia transrectal

La sepsis se define como la disfuncién organica potencialmente mortal, la cual es
provocada por la respuesta desregulada del individuo frente a la infeccion; y esta
representada por el incremento en la puntuacion de la Evaluacion Secuencial del
Fallo Organico (relacionado con la Sepsis) (SOFA) de 2 puntos 0 mas, que se

asocia con una mortalidad intrahospitalaria superior al 10%.°

La sepsis implica el fallo organico basado en una patobiologia y fisiopatologia mas
compleja que la infeccién, sumado a una respuesta inflamatoria acompafante por
si solas; subraya la primacia de la respuesta no homeostatica del huésped a la
infeccion;® asi como la letalidad potencial considerablemente superior a la de una

infeccion simple y la necesidad de un reconocimiento urgente.*!

En la biopsia transrectal de préstata, la posibilidad de eventos asociados con
sepsis es mayor, debido a que las bacterias que se encuentran en el recto antes
del procedimiento de la biopsia pueden sembrarse en la préstata, la vejiga y/o el
torrente sanguineo, cuando la aguja de biopsia de nucleo hueco atraviesa la
mucosa rectal hacia la prostata.’” Asimismo, la biopsia transrectal debe ser
restringida en los pacientes con prostatitis bacteriana no tratada, debido a que

presentan mayor riesgo de sepsis.*°
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Al respecto, se han registrado tasas de sepsis tras la biopsia transrectal de 2.8%,°
incluso hasta de 10% en un estudio en Noruega;*? siendo los predictores de
hospitalizacion por sepsis, en 8 ensayos controlados aleatorizados diferentes
factores, tales como diabetes, comorbilidades médicas, biopsia reciente en el
ultimo afo, raza no blanca, hospitalizacién reciente, asuncion de agentes no
esteroideos, sintomas de infeccién/sangrado 7 dias antes y edad del paciente.®®
Por ultimo, se ha observado que los hombres con resistencia a las

fluoroquinolonas, tienen un mayor riesgo de complicaciones infecciosas.3°

.2 Definiciones conceptuales

Antigeno prostatico especifico (PSA) prebiopsia. - Proteina producida por células
de la glandula prostatica, cuya concentracion en sangre contribuye a la deteccion

y monitoreo del cancer de prostata.

Cultivo rectal para fluoroquinolonas. - Prueba microbiolégica empleada para la
deteccion de bacterias en el recto que son resistentes a los antibidticos de la clase

de las fluoroquinolonas.

Diabetes Mellitus. - Enfermedad metabdlica caracterizada por hiperglicemia
cronica, la cual es originada por alteraciones en la secrecion y/o accidon de la

insulina.

Disfuncién organica. — Anomalia o alteracion fisiolégica y bioquimica en el

funcionamiento normal de un 6érgano o sistema organico especifico.

Edad. - Numero de afios cumplidos del paciente al momento de su evaluacion.

Examen digito rectal (DRE) anormal. - Evaluaciéon clinica donde se detectan
anomalias en la glandula prostatica, por medio de la palpacion tactil a través del

recto.
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Historia de biopsia de préstata. - Obtencidn de tejido prostatico para analisis

histopatolégico previo a la biopsia transrectal.

Inflamacion detectada en la biopsia de préstata. - Presencia de signos histologicos
de inflamacién en las muestras de tejido prostatico obtenidas mediante biopsia
transrectal, las cuales sugieren una respuesta inflamatoria en la glandula

prostatica.

Nucleos de biopsia. - Numero de muestras cilindricas de tejido extraidas durante

una biopsia para su analisis histopatoldgico.

Profilaxis previa con fluoroquinolonas. - Administracion de antibioticos de la clase

de las fluoroquinolonas antes del procedimiento de biopsia transrectal.

Sepsis asociada a la profilaxis. - Disfuncién organica probablemente mortal, la

cual es causada por una respuesta desregulada del individuo a la infeccion.

Uso de Levofloxacino versus Ciprofloxacino perioperatorio en la biopsia prostatica
transrectal. - Profilaxis antimicrobiana perioperatoria con fluoroquinilonas de un
solo agente, como Levofloxacino o Ciprofloxacino para la prevenciéon de la sepsis

postbiopsia transrectal.

Volumen de la préstata. - Tamafio de la glandula prostatica expresado en mililitros

(ml), que puede indicar la presencia de condiciones como cancer de prostata.

1.3 Hipétesis

.3.1 Hipétesis general

Existen diferencias significativas al comparar la efectividad Levofloxacino versus
Ciprofloxacino en la prevenciéon de sepsis derivada de la biopsia prostatica
transrectal.
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I.3.2 Hipoétesis especificas

HE1: no corresponde porque es descriptiva.

HEZ2: no corresponde porque es descriptiva.

HES3: Existen diferencias significativas al comparar la efectividad Levofloxacino

versus Ciprofloxacino en la prevencion de sepsis derivada de la biopsia prostatica

transrectal.
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lll. METODOLOGIA

1.1 Tipo de estudio

El enfoque adoptado es cuantitativo y de alcance analitico; asi como de disefio de
proyeccion retrospectiva, medicion transversal y de control de la variable

observacional.

1.2 Disefio

El enfoque es cuantitativo porque es util para analizar una problematica por medio
de la validacion estadistica de hipotesis, cuyo resultado expone el
comportamiento de las variables. De igual manera, el alcance es analitico porque
se analizaran los resultados significativos de la administracion de dos

fluoroquinolonas en la prevencion de la sepsis post biopsia transrectal.

Por otro lado, el disefio es retrospectivo porque se basa en examinar un evento
pasado, en base a la recopilacion de los datos de un periodo histérico, desde
enero de 2021 a diciembre de 2023. Asimismo, es transversal porque la medicion
de la variable procede en un unico punto o instante del tiempo. Igualmente, es
observacional porque no existe manipulacién o intervencién para modificar el

comportamiento de las variables.

Por otra parte, la estadistica empleada es la inferencial, poque se examinaran las
diferencias significativas en los eventos de sepsis post biopsia transrectal, cuando

se emplean dos tipos de fluoroquinolonas para su prevencion.

1.3 Poblaciéon y muestra

11.3.1 Poblacién

Pacientes hombres con edades entre 60 y 78 afios, a quienes se les realiz6
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biopsia prostatica transrectal en el Servicio de Urologia del Hospital Militar Central,
durante el periodo enero a diciembre de 2021-2023; porque en dicho periodo los
especialistas aplicaron principalmente como profilaxis el tratamiento tradicional

con fluoroquinolonas, como Ciprofloxacino y Levofloxacino.

11.3.2 Tamano de la muestra

La muestra son 300 pacientes hombres con edades entre 60 y 78 afios, a quienes
se les realizo biopsia prostatica transrectal en el Servicio de Urologia del Hospital
Militar Central, durante el periodo enero a diciembre de 2021-2023; porque en
dicho periodo los especialistas aplicaron principalmente como profilaxis el

tratamiento tradicional con fluoroquinolonas, como Ciprofloxacino y Levofloxacino.

11.3.3 Seleccion de la muestra

La muestra se seleccionara mediante el muestreo no probabilistico por

convenienencia, considerando a los individuos de toda la poblacion.

Criterios de Inclusion

- Pacientes a quienes se les administré profilaxis especifica de un solo
agente, como Ciprofloxacino por via oral de 500 mg en una sola toma, 12
horas antes de la biopsia transrectal; o Levofloxacino por via oral de 750

mg en una sola toma, 24 horas antes de la biopsia transrectal.

- Pacientes que recibieron enema evacuante de 250 ml, 24 horas y 22 horas

antes de la biopsia transrectal.

- Pacientes con edad menor o igual de 79 afios, que seran atendidos en el

periodo Enero — diciembre 2021.

- Pacientes con resultado de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) >0 =a 4
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ng/dl.

- Pacientes con resultado de examen digito rectal (DRE) anormal.

Criterios de Exclusion

- Pacientes que recibieron biopsia transperineal.

- Pacientes a quienes se administraron otras fluoroquinolonas u antibiéticos

alternativos, como cefalosporinas, aminoglucdsidos, entre otros.

- Pacientes a quienes se administraron profilaxis aumentada.

1.4 Operacionalizacién de variables

Variable dependiente:

- Sepsis asociada a la profilaxis

Variable independiente:

- Uso de Levofloxacino versus Ciprofloxacino perioperatorio en la biopsia

prostatica transrectal

Variables intervinientes:

- Antigeno prostatico especifico (PSA) prebiopsia

- Examen digito rectal (DRE) anormal

- Edad
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- Nucleos de biopsia

- Volumen de la préstata

- Diabetes Mellitus

- Historia de biopsia de proéstata

- Cultivo rectal para fluoroquinolonas

- Profilaxis previa con fluoroquinolonas

- Inflamacion detectada en la biopsia de prostata

I1.5 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos

En este caso, se empleara la a técnica de recoleccidon de datos de observacion, a
partir de la extraccion de la informacién contenida en los registros médicos de la
historia clinica del paciente (sometido a biopsia transrectal en el periodo de
estudio) en el periodo de analisis; cuyos datos seran llenados en el instrumento

ficha de recoleccién de datos.

1.6 Técnicas para el procesamiento de la informacion

Los datos recogidos en la ficha de recoleccion de dato seran codificados en la
base de datos, de acuerdo a los valores numéricos indicados en la matriz de
operacionalizacién de variables. Para el registro y tabulacion de los datos
obtenidos, se construira una base de datos en Microsoft Excel 2019; la cual sera
importada al Software SPSS versién 27, con el propdsito de elaborar el analisis

estadistico.
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El analisis sera ejecutado por medio de la estadistica descriptiva, a través de
tablas de frecuencias; asi como utilizando la estadistica inferencial para evaluar
las diferencias significativas de la eficiencia del uso de dos fluoroquinolonas de
profilaxis antimicrobiana en la prevencion de la sepsis postbiopsia transrectal. Se
utilizara la medida estadistica de razén de productos cruzados denominada Odds
Ratio (OR), con la finalidad de comparar las probabilidades de exposicion entre
casos (pacientes que recibieron profilaxis con Ciprofloxacino) y controles
(pacientes que recibieron profilaxis con Levofloxacino) para determinar si la
exposicion esta asociada con un mayor o menor riesgo de desarrollar una

enfermedad (sepsispostbiopsia transrectal).

El OR es una medida estadistica que se utiliza para estimar la asociacion entre un
factor de exposicion y un resultado de interés; asimismo, constituye una medida
adecuada para exponer los resultados de los estudios comparativos

retrospectivos y transversales.*

1.7 Aspectos éticos

Se contara con la aprobacion institucional del centro de salud, para acceder a las
historias clinicas de los pacientes que recibieron profilaxis con Ciprofloxacino o
Levofloxacino en el peioperatorio de la biopsia transrectal. No se solicitara el
consentimiento informado al paciente, debido a que el estudio tiene un disefio

retrospectivo.
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IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

l11.1 Recursos

Se emplearan recursos humanos, materiales y econémicos para el desarrollo
adecuado del proyecto. Los recursos humanos corresponden a 01 investigador y
01 asesor de investigacion; los recursos materiales corresponden a los materiales
de oficina y equipos; y los recursos econdémicos corresponden a la inversion en

dinero en el proyecto.

lll.2Cronograma

2024

ene feb mar abr may jun jul ago set oct
Delimitacion del tema
Buasqueda de informacion

Desarrollo de la problematica

Dezarrollo de antecedentes

Deszarmrollo de marco tedrico

Desarrollo de metodologia

Presentacion del provecto

Eecepcion de observaciones

Correccion de observaciones

Procesamiento de datos
Analizizs de resultados
Desarrollo v presentacion de informe final

FEecepcion de observaciones

Presentacion de informe final corregido
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lll.3 Presupuesto

El proyecto sera financiado con recursos propios del investigador; es decir, que no

dispone de otros incentivos econdmicos publicos o privados.

Conceptos Cantidad Unidad Costo unitario Costy
Total

Internet 10 meses =/80.00 S/800.00
Refrigerios G0 unidades S5/15.00 5/900.00
Movwilidad B0 unidades =5/16.00  S/960.00
Fotocopias 200 unidades s/0.08 s/16.00
Espiralados 10 unidades 590 515900
Asesoria estadistica 8 horas S/180.00 5/1.440.00
Gastos en servicios s/ 4,175.00
Lapiceros B unidades S22 51320
Resaltadores 4 unidades =/ 3.60 5/14.40
Libreta de notas 3 unidades =/18.00 =/54.00
Lapices B unidades =119 S/7.14
Borradores 3 unidades =429 =/12.87
Correctores 4 unidades 5/3.89 5/ 15.56
Hojas bond A4 2 unidades 5/13.50 S/ 2718
Motas adhesivas 2 unidades 5/ 599 5/11.88
Archivador plastificado 2 unidades 5/900  S/18.00
Gastos en material de oficina ¥ §/174.33
USB 128gb 1 unidades 5/40.00  5/40.00
Gastos en Equipos 5/ 40.00
Total 5/4,389.33
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

PROBLEMA DE | OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES DISENO POBLACION | TECNICA E | PLAN DE
INVESTIGACIO METODOLOGIC |Y MUESTRA | INSTRUMENTO | ANALISIS
N O S DE
DATOS
,Cual es la| Objetivo Existen Independient | Enfoque Poblacién: Técnica: Para la
efectividad de la | General: diferencias e: cuantitativo Pacientes Observaciéon de | recoleccié
administracion Comparar la | significativas al | Uso de | Alcance analitico | hombres con | registros n de datos
de efectividad de | comparar la | Levofloxacino | Disefio edades entre se
Levofloxacino la efectividad versus retrospectivo, 60 y 78 afos, | Instrumentos: empleara
versus administracion | Levofloxacino | Ciprofloxacino | transversal y | a quienes se | Ficha de | la ficha de
Ciprofloxacino de versus perioperatorio | observacional. les realizé | recoleccidon  de | recoleccio
en la prevencién | Levofloxacino | Ciprofloxacino | en la biopsia biopsia datos n de
de sepsis | versus en la | prostatica prostatica datos, la
derivada de la | Ciprofloxacino | prevencién de | transrectal. transrectal en cual sera
biopsia en la | sepsis el Servicio de llenada en
prostatica prevencion de | derivada de la | Dependiente Urologia del base a la
transrectal? sepsis biopsia Sepsis Hospital informacio
derivada de la | prostatica asociada a la Militar n
biopsia transrectal. profilaxis. Central, contenida
prostatica durante el en la base
transrectal. periodo enero de datos
a diciembre de las
Objetivos de 2021- historias
especificos: 2023; porque clinicas
OE1: en dicho del centro
Determinar la periodo los de salud.
frecuencia de especialistas
sepsis post aplicaron Para el
biopsia principalment registro vy
prostatica e como tabulacion




transrectal con
la profilaxis de
Levofloxacino.

OE2:
Determinar la
frecuencia de
sepsis post
biopsia
prostatica
transrectal con
la profilaxis de
Ciprofloxacino.

OE3: Evaluar
las diferencias
significativas
en la
efectividad de
la
administracion
de
Levofloxacino
versus
Ciprofloxacino
en la
prevencién de
sepsis
derivada de la
biopsia
prostatica
transrectal.

profilaxis el
tratamiento
tradicional
con
fluoroquinolo
nas, como
Ciprofloxacin
0 y
Levofloxacino

Muestra:

300 pacientes
hombres con
edades entre
60 y 78 aros,
a quienes se
les realiz6
biopsia
prostatica
transrectal en
el Servicio de
Urologia del
Hospital
Militar
Central,
durante el
periodo enero
a diciembre

de 2021-
2023; porque
en dicho

periodo los
especialistas

de los
datos
obtenidos
se
construira
una base
de datos
en
Microsoft
Excel
2019; la
cual sera
importada
al
Software
SPSS
version 27
con el
proposito
de
elaborar
el analisis
estadistic
0.




aplicaron
principalment
e como
profilaxis el
tratamiento
tradicional
con
fluoroquinolo
nas, como
Ciprofloxacin
o]
Levofloxacino




2. Operacionalizacion de variables

TIPO DE
DEFINICION DEFINICION ESCALA DE VARIABLE CATEGORIA
VARIABLES CONCEPTUAL OPERACIONAL  |INDICADORES [ 12 picioN RELACIONY  |O UNIDAD
NATURALEZA
Profilaxis . . Nominal Independiente 0=No
Uso de antimicrobiana :rr\(t)i?r!?c);(:zbiana de Levofloxacino dicotomica Cualitativa 1=Si
Levofloxacino perioperatoria con
o un solo agente, 0=N
versus fluoroquinilonas de . o
. . como Levofloxacino
Ciprofloxacino un solo agente, como : .
perioperatorio en | Levofloxacino o o Ciprofloxacino Nominal Independiente
la biopsia Ciprofloxacino para gzrlz I:epr:i\s/encmn Ciprofloxacino dicotdmica Cualitativa )
prostatica la prevencion de la ostbio psia 1=Si
transrectal sepsis postbiopsia P P
transrectal.
transrectal.
Disfuncion organica
Disfuncion organica medida por un . 0 = No
robablemente aumentq'en la Evaluacu?n
Enortal la cual es puntuacion de Secuencial de la
Sepsis asociada a | causada por una gvaluacm_)n Insuflc_lenma Nominal Dependiente
o ecuencial de la Organica VP o
la profilaxis respuesta L . dicotomica Cualitativa
desregulada del Insuﬂqenma [relac_lonada con la
individuo a la Organica Sepsis] (SOFA) = 2 1=5i
. o [relacionada conla |puntos
infeccién
' Sepsis] (SOFA) = 2
puntos.
Proteina producida
Antigeno por células de la Concentracién de
rosgt;ético glandula prostatica, |esta proteina enla |Antigeno prostatico Interviniente Nanogramos
gs ecifico (PSA) cuya concentracion | sangre, medida en |especifico (PSA) Razon continua Cuantitativa por mililitro
prer;biopsia en sangre contribuye | nanogramos por prebiopsia (ng/dl)

a la deteccion y

monitoreo del cancer

mililitro (ng/ml).




de préstata.

Evaluacion clinica

Deteccion de

donde se detectan anomalias, como 0=No
Examen digito anomalias en la nodulos, asimetrias, | Examen digito Nominal Interviniente
rectal (DRE) glandula prostatica, |irregularidadesy rectal (DRE) P G
. dicotémica Cualitativa ,
anormal por medio de la durezas en la anormal 1=S;j
palpacion tactil a superficie de la
través del recto. prostata.
Numero de afios . -
cumplidos del Numero de afios Interviniente Afos
Edad ; registrado en la Edad Razén discreta e .
paciente al momento | ;2" . " Cuantitativa cumplidos
- historia clinica.
de su evaluacion.
Numero de muestras
cilindricas de tejido Numero de nucleos
Nucleos de extraidas durante de biopsia obtenidos | Numero de c Interviniente .
o o . . . . |Razébn discreta s Unidades
biopsia una biopsia para su | en un procedimiento | nucleos de biopsia Cuantitativa
analisis de biopsia.
histopatoldgico.
Tamano de la
glandula prostatica
expresado en . ~
Volumen de la mililitros (ml), que Medida ,del tamano Volumen de la . . Interviniente -
] SN de la prostata en la . Razon continua s Mililitros (ml)
préstata puede indicar la N prostata Cuantitativa
. historia clinica.
presencia de
condiciones como
cancer de prostata.
Enfermedad Antecedente de Nominal Interviniente
Diabetes Mellitus | metabdlica diabetes Mellitus en | Diabetes Mellitus P e 0=No
dicotémica Cualitativa

caracterizada por

la historia clinica.




hiperglicemia
cronica, la cual es
originada por

) 1=Si
alteraciones en la
secrecidn y/o accion
de la insulina.
Obtencién de tejido _
v 0=No
prostatico para Antecedente de
Historia de biopsia | analisis . . . H/O biopsia de Nominal Interviniente
X : .. biopsia de préstata . P G
de préstata histopatologico L prostata dicotémica Cualitativa Car
. S en la historia clinica. 1=Si
previo a la biopsia
transrectal.
Recoleccién de una
muestra de hisopo _ .
Prueba rectal seguida de la 0 = Negativo
microbiologica incubacion en
empleada para la medios de cultivo
Cultivo rectal para detecqlon de _espe_c!flcos para Cultivo rectal para | Nominal Interviniente
. bacterias en el recto |identificary . P e
fluoroquinolonas . . fluoroquinolonas dicotomica Cualitativa
que son resistentes a | determinar la
los antibidticos de la | resistencia de 1 = Positivo
clase de las bacterias a
fluoroquinolonas. fluoroquinolonas en
un laboratorio
clinico.
Administracion de 0 = Neaai
antibioticos de la = Negativo
_ . Antecedentes de o .
Profilaxis previa clase de las L o Profilaxis previa . .
. administracion de Nominal Interviniente
con fluoroquinolonas fl ol con dicotomi Cualitati
fluoroquinolonas | antes del uoroquinolonas en fluoroquinolonas icotomica ualitativa P
la historia clinica. 1 = Positivo

procedimiento de
biopsia transrectal.




Inflamacion
detectada en la
biopsia de
prostata

Presencia de signos
histoldgicos de
inflamacion en las
muestras de tejido
prostatico obtenidas
mediante biopsia
transrectal, las
cuales sugieren una
respuesta
inflamatoria en la
glandula prostatica.

Antecedentes de
inflamacion en la
glandula prostatica
en la historia clinica.

Inflamacion
detectada en la
biopsia

Nominal
dicotdmica

Interviniente
Cualitativa

0 = Negativo

1 = Positivo




3. Instrumento de recoleccidén de datos

Inflamacion detectada en la biopsia

Llenar
Edad |_-‘s.ﬁ0 s cumplidos
Antigeno prostatico especifico (PSA) prebiopsia mnErms par makie
(ng/dl)
Namero de nucleos de biopsia _\.ume.ro i ngcleos =
biopsia obtenidos
Volumen de la prostata Mililitros (ml)
Marcar con X
st g : 0=No
Administracion de Levofloxacino P
=8
Administracion de Ciprofloxacine ? ~ ;'_0
=8
Evaluacion Secuencial de la Insuficiencia Orgamea [relacionada conla Sepsis] (80FA) = 2 puntos [1’ — :_0
=8
.. 0=No
Examen digito rectal (DRE) anormal =5
=8
Diabetes Mellitus s '\_0
1=8i
H/O biopsia de prostata ? ~ 2_0
=5
Cultivo rectal para fluoroquinolonas b e alalm'o
1 = Positivo
. : : 0 =Negativo
Profilass previa con flueroquinolonas o
1 = Positivo
0=Negaftvo

1 =Positivo




4. Solicitud de permiso institucional

Solicito: Autorizacion para revision de Historias clinicas.
Sr. Coronel encargado del Servicio de Urologia del Hospital Militar Central.
Dr. Gamarra Tepe, Oscar Ivan

Yo, Oscar Mauricio Gamarra Alcalde, de la especialidad de Urologia, identificado
con DNI: 44840951, CMP: 79504, ante Ud. con el debido respeto me presento y

expongo:

Que, habiendo culminado la etapa de Residentado Médico, se me proporcione la
autorizacion para acceder a las Historias Clinicas de la base de datos del centro
de salud de los pacientes que recibieron biopsia transrectal en el periodo de enero
a diciembre de 2021-2023; con el propdsito de sustentar mi proyecto de tesis para
optar por el titulo de especialista en: Urologia, cuyo titulo es “Uso de
Levofloxacino versus Ciprofloxacino en la prevencion de sepsis derivada de

biopsia prostatica transrectal’.
Por lo expuesto:

Pido a Ud. acceder a mi solicitud por ser de justicia.

Lima, de de 2024

Oscar Mauricio Gamarra Alcalde

DNI: 44840951
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