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| Titulo del Estudio:

Eficacia de una terapia secuencial de corta duracion versus
tratamiento intravenoso estandar para pacientes con Bacteriemia no
complicada asociada a catéter S, aureus meticilin-sensible.

Cédigo del Protacolo:

FPS-COL-2013-06

Tipo de estudio:

Nimero EudraCT

Promotor:

Ensayo Clinico

| 2013.000511-24

- | Fundacidn Pdblica Andaluza Progreso y Salud

Farmaco a estudio:

Objetivo Principal:

Cloxacilina intravenosa.- isoxazolit-penicilina. Activa frente a S.
aureus producter de betalactamasas. Tratamiento de eleccién para
infecciones graves por S. aureus sensible a meticifina.

Levofloxacino oral. fluorquinolona de tercera generacién con gran
actividad frente a cocos grampositivos v elevada biodisponibilidad
G90%). .

Reducir la tasa de complicaciones tardias de la bacteriemia
asociada a catéter por S. aureus meticilin sensible por debajo de un
2%.

Disefio del estudio:

Ensayo clinico, multicentrico, abierto, aleatorizads, de grupos
paralelos, controlado con tratamiento convencional.

Duracién del segymi;i;ento: | 18 Meses:
Duracién del estudio: 3 18 Meses
_N* de pacientes previstos: 154

Fuente de financiacién {en
caso de financiacién piiblica
indique organismo y
cohvocatoria)

El estudio no cuenta con financiacion.
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Centro Investigador Pac. Incluidos AAG detectados

Cormplejo Hospitalario de José Manuel Lomas

1 0
Huelva. Cabezas
Hospital Universitario e
Virgen de Valme (Sevilla) Eva Ledn Jiménez 0 0
Hospitales Universitarios Aristides de Alarcon 0 0
Virgen del Roclo (Sevilla) Gonralez
Hospital de Jerez de la Salvodor Pérez 0 0
Frontera Corts
Hospital Universitario Claﬁ’a Natera o 0
Reina Sofia {Cardoba} Kinc:zlan

. Fraricisco Jarilla
Hospital de Antequera Ferndndez 0 0
Hospital Costa del Sol Javier de la Torre 0 0
{Marbeila) Lima
ifospltal Unwgrsﬂgm Enridue Nufo
Virgen de la Victoria Avarez 0 0
{Malaga)
Hors.mta? Rggwnal Antonio José Plata
Universitario Catlos Haya ., 0 0
. Cigzar
{Malaga)
Hpspltal Umver'sﬁarlo Catren Hi dalgo
Virgen de las Nieves o t] 0
Tengrio

{Granada)
Hospital Can Misses Jose Antonio 0 0
(ibiza) (on.salez Nieto

N2 de Centros Totales: i1
N de pacientes Incluidos: 1
N2 de pacientes previstos: 154
AAG detectados: 0

Desviacion de pacientes previstos/Incluidos

No se ha conseguido el objetivo marcado de reciutamiento de 154 pacientes, Unicamente se ha reclutado
1 paciente,




. Codigo del Estudio: FPE-CUL-IG 206
Fundacion Frogreso y Salud Promotor: Fundacidn Progreso y Safud
CONSEJERIA DE SALUD Informe Final Fecha 10,/049/201%

-JUNIA YE PRONI

4.]. Objetivo principal

Evaluar la eficacia de una pauta terapéutica secuenciat de 14 dias, en pacientes con bacteriemia
asociada a catéter por 5. awréus meticifin-sensible, seleccionados en base a una serie de criterios
clinicos y microbioldgicos pre-2stablecidos.

1

4.2, Variables anafizadzs en el objetivo principal

La variable principal de eficaria del ensayo es la reduccion de la tasa de fracaso. Se define fracase
coma: _

1) Muerte relactonada con |a ‘nfeccién durante el tratamiento

2) Aparicidn de una comp!ica:f‘,ién tardia en los 6 meses siguientes a la finalizacion del tratamiento.

4.3. Meétodos estadisticas empleados para la consecucion del objetivo principal

Se realizard un analisis descriptivo de los datos, calculando medias y desviaciones tipicas o en su
defecto medianas y (P25, P75} para variables marcadamente asimétricas. Las variables cualitativas
se resumiran por porcentajes. Todo esto fo haremos de forma global v segmentando por distintas
variables (complicaciones, reg'_;idiva, etc.).

Se obtendran intervalos de confianza al 95% para estimar fa proporcion de pacientes clasificados
inicialmente cormo BSA "no chmplicada” que presenten complicaciones tardias, Para el estudio de la
relacion entre variables de tipo cualitativo {p.e. presentar complicaciones (Si/No}). Se realizara el test
y2 de independencia con coTeccion de continuidad o, en su caso, el test exacto de Fisher (tablas
2x2 poco pobladas).

4.4. Principales resultarlos obtenidos
Se ha reclutado séle un paciente por o que no hemos podido obtener resultados.
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5. CONCLUSIONES )
Dado el bajo reclutarmiento del éstudio, se ha reclutado | paciente valide de los 154 previsto, no se
pueden obtener conclusiones del ensayo clinico realizado. El paciente que termind ef seguimiento fue

asignado a la rama experimental clel ensayo v se resolvio 1a bacteriemia sin ningln tipo de complicacion o
reaccién adversa.

El equipo investigador no ha podiHo identificar pacientes candidatos a pesar de realizar una modificacion
relevante para tratar de conseguir mas candidatos.

6. PUBLICACIONES Y COMUNICACIONES A CONGRESOS

No se ha realizado publicaciones o comunicaciones a congresos
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