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I. INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de Salud (O.M.S.) define el Pie Diabético como: La ulceracion,
infeccion y/o gangrena del pie que estan asociados a neuropatias y a diferentes grados de
enfermedad arterial periférica y son el resultado de la compleja intervencion de diferentes

factores predominantemente metabdlico.(1,2)

Segun la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular; 1997: Alteracion Clinica de
base etiopatogenica, neuropatica e inducida por la hiperglucemia mantenida, en la que con
o sin coexistencia de isquemia y precio desencadenante traumatico, produce lesion y/o

ulceracion del pie.)

Siendo ésta una de las principales complicaciones de diabetes mellitus y es una de las
principales causas de hospitalizacion y amputacion en el mundo; constituye un grave
problema de salud publica por su alta frecuencia y los enormes costos sanitarios y sociales,
aproximadamente un 20% de los pacientes diabéticos desarrollaran tlceras del pie en algiin

momento de su vida.«2)

Existen diferentes estrategias farmacoldgicas para prevenir complicaciones, retardar el dafo
neuropatico, evitar la propagacion de la enfermedad y/o evitar la amputacion del miembro
afectado, las cuales pueden utilizarse solas o combinadas en dependencia de la gravedad del
pie diabético; Para determinar la gravedad o el grado de lesion y prondstico se utiliza la

escala de Wagner.2,3)

Dentro de las alternativas terapéuticas para el tratamiento de Pie Diabético se encuentran
las Quinolonas, las cuales por su espectro de actividad, su concentracion minima inhibitoria
(CMI), y la alta concentracion en el tejido osteotendinoso, las convierte en el antibidtico de

eleccion para estos casos, por lo cual se les considera altamente eficaces.(3)
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Sin embargo también existen otros factores que pueden originar un fracaso terapéutico
traducido como apariciéon de complicaciones o amputacion del miembro, entre estos se
pueden destacar: edad, gravedad de la lesion, utilizacion previa de otros antibidticos, otras

enfermedades concomitantes.etc. 3

Por lo tanto determinar la frecuencia de casos con cura clinica de Pie Diabético de acuerdo
al nivel de gravedad asociado a la utilizacion de una quinolona en particular Ciprofloxacina
puede contribuir a uso racional de antibidticos, prevencion de resistencia bacteriana
intrahospitalaria, contribuir a la disminucién de la instancia intrahospitalaria y a la

disminucion de la mortalidad. s,
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II. ANTECEDENTES

El padecimiento de pie diabético antecedentemente ha sido tema de multiples discusiones a
través de la historia; en 1892 Auche propuso que la neuritis era causa de pie diabético y

menospreciaba a la arterioclerosis y la hiperglicemia como factores causales.(4)

En 1993, se realiz6 un estudio en el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Argiiello, con
un total de 45 pacientes agrupados por edad, sexo, afios de evolucion de la enfermedad,
para valorar el tratamiento quirurgico en pacientes con la patologia de pie diabético en el
servicio de ortopedia; obteniendo buenos resultados basados en desbridamiento y curas

diarias con un 95.5% de los procedimientos realizados.

En 1996, en el Hospital Espafia de Chinandega , se estudiaron 30 casos en un periodo de
tres meses para evaluar el comportamiento clinico del paciente con pie diabético
encontrado mayor prevalencia en pacientes con diabetes de tipo II descompensando (no
insulino dependiente). En pie diabético se presentd con mas frecuencia en pacientes de bajo
nivel de escolaridad, falta de conocimientos acerca de la enfermedad y malas condiciones

de vida.

A nivel hospitalario en Latinoamérica en el afo 1998, 86,000 personas con Diabetes
Mellitus sufrieron una o mas amputaciones en sus extremidades inferiores, en el afo

anterior las enfermedades del pie, representaron el 6% de las defunciones totales.

A nivel nacional segun cifras estimadas por el MINSA, la prevalencia de Diabetes Mellitus
a nivel hospitalario en 1998, era de un total de 2609 casos atendidos, con 675 fallecidos
(583 mayores de 50 afios), para el afio 1999 los casos se incrementaron a 3418, aumento del
31%) con 769 fallecidos. En el afio 2000 el total de casos fue de 3.844, (con incremento del

12.46% con respecto al afio anterior).4)
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En el 2001, en el Hospital Espafia de Chinandega, realiz6 un estudio sobre la valoracion de
tratamiento en pacientes con pie diabético, con 39 casos, 20 mujeres y 19 varones, cuyo
asociado a insulina presentaron mejoria significativa en comparacion con los pacientes que

fueron amputados.s)



Prescripcion de ciprofloxacina en el tratamiento de pacientes con pie diabético ingresados al hospital
escuela Dr. Oscar Danilo rosales arguello, ledn.
Enero — octubre del afio 2011.

I1l. JUSTIFICACION

La diabetes es una enfermedad producto del desorden del metabolismo que afecta a los
adultos (diabetes mellitus tipo II) debido que a esta edad es la mas frecuente en nuestra
sociedad, esta presenta una de las principales complicaciones como lo es el pie diabético;
es uno de los mayores riesgos en la prevencion y tratamiento de esta patologia.

Es por esta razon que decidimos estudiar las caracteristicas de la prescripcion de una
quinolona (Ciprofloxacina) y su efectividad in situ; es decir en el medio hospitalario y en
pacientes con diversas caracteristicas clinicas, valorando asi, si el comportamiento de
respuesta a este tratamiento es el adecuado para el pie diabético.

Esto ayudara a obtener datos que puedan mejorar los retos en cuanto a la prescripcion de
Ciprofloxacina en el tratamiento de los pacientes con pie diabético; y asi mismo contribuir
para la realizacion de futuros protocolos o manuales, promoviendo asi el buen uso racional
de antibioticos en atencion secundaria.
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IV.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cuales son las caracteristicas de la prescripcion de ciprofloxacina en pacientes pie diabético

ingresados al servicio de ortopedia del HEODRA.
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V. OBJETIVOS

General:

Determinar las caracteristicas de la prescripcion y la efectividad deCiprofloxacina
utilizada en la terapia de pacientes con pie diabético ingresados a la sala de

Ortopedia del (HEODRA) durante los meses de Enero - Octubredel afio 2011.

Especificos:

1. Caracterizar a la poblacion de estudio segun grupo de edad, sexo y gravedad

del pie diabético segiin Wagner.

2. Determinar las caracteristicas de prescripcion de la ciprofloxacina segin

dosis, via de administracion, duracion del tratamiento.

3. Correlacionar la utilizacion de ciprofloxacina con la evolucion del paciente y

el alta hospitalaria.
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VI. MARCO DE REFERENCIA

I. Definicién - Concepto

El pie diabético se define como cualquier lesion aguda o crénica del pie en el paciente
diabético. Representa una de las complicaciones méas comunes, complejas y costosas de la
Diabetes Mellitus. Es la mayor causa de hospitalizacion y el principal factor de riesgo de
amputacion de los miembros inferiores que deteriora en gran medida la calidad de vida del
paciente diabético.

1. Etiologia

El principal factor predisponente para la infeccion es la ulcera del pie, habitualmente
vinculada a la presencia de neuropatia periférica presente en estos pacientes. Los cocos
grampositivos aerobios son las bacterias mas cominmente involucradas, especialmente el
Staphylococcusaureus y Streptococcusbetahemolitico. Los bacilos gram-negativos y
anaerobios por lo general se presentan como parte de la flora polimicrobiana. Existe una
correlacion entre los microorganismos y el tipo de lesion (tablal) s,

Tabla 1. Microorganismos relacionados con el tipo de infeccidn

Lesion Microorganismos

Celulitis  Streptococcusbetahemolitico y
Staphylococcusaureus.

Ulcera S. aureus y Streptococcusbetahemolitico

infectada/

aguda/ sin

ATB

Ulcera S. aureus y

infectada/  StreptococcusbetahemoliticoEnterobacteriaceae

cronica/

ATB

previos

Ulcera Pseudomonasaeruginosa (a2 menudo en

macerada, combinacion con

huimeda otros).

Lesiones Cocos aerobios grampositivos, S. aureus,

cronicas, coagulasa negativo,
de larga Enterococcus, Diphtheroides,
data /  Enterobacteriaceae, Pseudomonas
ATB spp., BGNNF y posiblemente hongos.
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Pie Combinacion de €OCoS aerobicos
«fétido»:  grampositivos, enterococos,
necrosis  enterobacterias, BGNNF, anaerobios.
extendida

0

gangrena

Las infecciones complicadas de piel y tejidos blandos (ICPTB) se diagnostican sobre la
base de datos clinicos, de laboratorio, microbioldgicos y de imagenes.

Desde el punto de vista microbioldgico, debe tomarse muestra apropiada para cultivos en
todos los casos de sospecha de infeccion, medida que puede exceptuarse en aquellas
lesiones leves y agudas de pacientes que no hayan recibido antibidticos previos. Las
muestras recomendadas son las que obtienen tejidos (biopsia, curetaje de ulcera) o las
obtenidas por puncidn-aspiracion.

En cuanto a los estudios por imagenes, estos colaboran para definir la profundidad de la
lesion, el compromiso Oseo y la presencia de colecciones. La RMN es mas ttil que los
estudios radioisotopicos para el diagndstico de infeccion en pie diabético.

I11. Epidemiologia.
Prevalencia de la Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) tiene una Prevalencia estimada en Espafia de entre el 2,8% y el
3,9%. De ella, a la DM Tipo I corresponde el 10%

Otros datos, que toman en consideracion la DM conocida y no conocida en personas con
edad superior a los 30 afios, sitan esta Prevalencia en el 10,5%

Estas cifras muestran, ademas, una tendencia creciente por razones de edad. Asi, entre los
20 y los 54 afios la prevalencia se situa entre el 0,6% y el 9,7%, y alcanza el 20,8% en
poblaciones por encima los 74 afios

En funcion de estos datos, en nuestro pais existen entre dos millones y dos millones
trescientos mil enfermos diabéticos. En los Estados Unidos se estima que existian en, 1995,
16 millones de personas diabéticas, de ellas, cerca de la mitad no diagnosticadas, siendo
800.000 de Tipo I

La prevalencia es variable en funcion del sexo. En Canada, para una franja de edad entre
los 18 y los 34 afios, afecta al 0,9% de los hombres y al 2,9% de las mujeres. Entre los 35 y
los 64 aios, el porcentaje es algo mayor en el sexo masculino -6,2% frente a 5,9%-, y esta
tendencia se incremento entre los 65 y 74 afios -13,2% por 12%

10
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Incidencia de la Diabetes Mellitus

En nuestro pais, la DM Tipo 1 presenta de 10 a 12 nuevos casos por 100.000 personas
sanas y afio. La Tipo II, de 60 a 150

En los Estados Unidos, se estima que cada afio se producen unos 30.000 nuevos
diagnosticos de DM Tipo I, y 60.000 de DM Tipo II por 100.000 personas

Morbi-mortalidad de la Diabetes Mellitus

Neuropatia: en la DM Tipo I, en el momento de realizar el diagnostico, el 40% de los
pacientes tienen un grado clinicamente manifiesto de neuropatia. Con una evolucion de la
enfermedad superior a los 10 afos, la presentan el 50%.

La Prevalencia de la Neuropatia globalmente considerada aumenta en funcion del tiempo
de evolucion de la DM, y no muestra tendencia a normalizarse, sino que experimenta un
ritmo progresivo e irreversible, si bien algunos autores afirman que muestra cierto grado de
estabilizacion paralelo al correcto control de la glicemia

Retinopatia: afecta entre el 40% y 50% de todos los enfermos diabéticos, siendo su
manifestacion dependiente de los afios de evolucion de la DM

1V. Clasificacion

Las infecciones de pie diabético deben categorizarse segun la severidad y el riesgo que
impliquen para el paciente o para la conservacion del miembro afectado (tabla 2).7

Tabla 2. Clasificacion clinica de las infecciones en pie diabético

Manifestaciones clinicas Severidad Grado de
PEDIS*

Herida sin inflamacion ni No 1
secrecion purulenta infectada

Presencia dee»2 manifestaciones Leve 2
de inflamacion (dolor, eritema,

edema, calor, induracion,

purulencia), pero con extension <

de 2

cm alrededor de la ulcera,

superficial (piel y TCS) y sin
complicaciones

locales ni sistémicas.

11
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Infeccion en  paciente sin Moderado 3
complicaciones sistémicas ni

metabolicas,

con e» lde Ilas siguientes

condiciones: celulitis > de 2 cm,

linfangitis,

extension a facia superficial,

abscesos profundos, gangrena,

compromiso de musculo, tendon,
articulacion o hueso.

Presencia de toxicidad sistémica
0 inestabilidad
metabodlica.Presencia

de isquemia critica

V. Tratamiento

Severo

4

Tabla 3. Terapia empirica basada en la severidad clinica

Infecciones Infecciones

leves moderadas

- Tratamiento - Hospitalizacion (o

oral y tratamiento

ambulatorio parenteral

- Duracion: 1 a 2 ambulatorio)

semanas (excepto - Antibioticos:

OMC) Ertapenem-

- Antibidticos: Ampicilina /

Cefalexina sulbactam

Clindamicina Piperacilina /

Cefuroxima tazobactam

AMX /- Clindamicina

clavulanico Nuevas quinolonas /

Nuevas clindamicina 0

quinolonas / metronidazol

metronidazol Ceftriaxona /
cefotaxima /
clindamicina 0
metronidazol
Cefepima /
clindamicina 0
metronidazol

12

Infecciones
severas

Situacion de
urgencia

- Antibiéticos:
Imipenem
Ertapenem
Ceftriaxona o
cefotaxima /
clindamicina
Nuevas
quinolonas /
clindamicina
Aztreonam /
clindamicina
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Tabla 4. Terapia empirica segun las guias de la IDSA para
infecciones en pie diabético, basadas en la severidad clinica.

Antibiotico Infecciones Infecciones severas
moderadas
Carbapenem Ertapenem Imipenem / cilastatin

Betalactamicos ~ Ampicilina o Piperacilina/tazobactam
mas inhibidores amoxicilina /
de sulbactam,
betalactamasas amoxicilina /
clavulanico,
ticarcilina  /
clavulanico,
piperacilina /
tazobactam

Cefalosporinas Cefoxitina, Ceftazidima +
ceftriaxona vancomicina
¢/s metronidazol

Fluoroquinolonas Levofloxacina Levofloxacina 0
0 ciprofloxacina
ciprofloxacina + clindamicina
+

clindamicina

Otros Linezolid o
daptomicina
c/s aztreonam

(O]

13
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Tabla 5. Duracion del tratamiento segun lesion

Infeccion PPB leve 1 a 2 semanas
Infeccion PPB moderada 2 a 4 semanas
OMC postamputacion amplia 2 a5 dias

OMC con lesion residual en PPB 2 a 4 semanas

OMC con hueso residual 4 a 6 semanas
(IVIVO)

oMC con Necrosis, no > 3 Meses
quirargica

PPB: piel y partes blandas. - OMC: osteomielitis cronica
7

El tratamiento antibiotico se administrara por via parenteral o no, segun la severidad del
cuadro (tablas 3 y 4). Las modalidades actualmente en uso son: tratamiento parenteral,
tratamiento secuencial parenteral/ oral o tratamiento oral de inicio. Asimismo, estos se

iniciaran en forma empirica teniendo en cuenta el tipo de lesion.

La duracion del tratamiento sugerida es de 1 a 2 semanas para las infecciones leves,
superficiales, y hasta 2 a 4 semanas para la mayoria de las ICPTB. En el caso de
osteomielitis subyacente se necesitan 4 a 6 semanas de tratamiento, aunque puede ser mas
corto en situaciones de cirugias extensas (amputacion), o mas largo en casos en donde no se

realice desbridamiento quirtrgico o este sea parcial (tabla 5).¢7

La evaluacion quirtrgica debe incluir el examen en busqueda de colecciones profundas y

la vascularizacidon del miembro.

Existen terapias no bien determinadas que actian como coadyuvantes del manejo clinico-

quirdrgico: camara hiperbarica y factor estimulante de granulocitos.

14
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En todas las situaciones debe definirse si existe extension de la infeccion al hueso
constituyendo una osteomielitis. Resulta dificultoso realizar el diagndstico diferencial con
la osteoartropatia diabética. Puede sospecharse por pardmetros clinicos, de laboratorio o

imagenes pero la certeza la impone la biopsia 6sea para cultivo y anatomia patoldgica.

La prevencion es la clave en el cuidado de los pacientes diabéticos. El manejo debe ser

realizado por equipos multidisciplinarios.

V1. Quinolonas
Desde la apricion del primer miembro de este grupo en 1962, el acido nalidixico, obtenido
por sintesis a partir de la cloroquina, su importancia ha ido aumentando de forma paralela al
descubrimiento o sintesis de nuevos compuestos: acido oxolinico, acido piromidico,
cinoxacino y acido pipemidico. Todos ellos tienen un espectro dirigido hacia bacilos
gramnegativos y se han utilizado preferentemente como antisepticos urinarios, intestinales
y biliares. En 1973 aparecio la primera quinolona con un atomo de fluor:la flumequina,
pero es en 1978 cuando se inicia la era de las quinolonas fluoradas con la sintesis del
norfloxacino y otros numerosos compuestos como:ciporfloxacino, levofloxacino,

ofloxacino.(ig)

Todos ellos se caracterizan por poseer un amplio espectro que abarca bacterias
grampositivas, gramnegativas y microbacterias, y por estar dotados de propiedades
farmacologicas que los hacen utiles para el tratamiento de infecciones sistémicas.

La estructura quimica estabasada en el anillo 4-oxo-1,4-dihidroquinoleina, del que derivan
4 grupos (naftiridina,cinolina, quinoleina y piridopirimidina) segun las distintas
sustituciones por nitrogeno en los diferentes atomos: posiciones 1 y 8 para la naftiridina, 1

y 2 para las quinolinas, 1 para la quinoleina y 6 y 8 para la piridopirimidina.

Las mayores ventajas conseguidas en cuanto a la actividad y el espectro de la molécula se
deben a la incorporacion de un atomo de fluor en posicion 6 y el grupo piperazinico
heterociclico en el 7, que aumentan la actividad antibacteriana y su espectro frente a

bacterias grampositivas, Pseudomonas,enterobacterias,etc.(io)

15
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Atendiendo a su estructura quimica se clasifican en diversos grupos. Existe otro tipo de
clasificacion, semejante a la utilizada con las cefalosporinas, que las subdivide en cuatro

generaciones.

Mecanismo de accion

No se conoce a fondo el mecanismo de accion por el cual las nuevas quinolonas destruyen
las bacterias rapidamente donde estas bloquean la accion del acido nalidixico. Pero se ha
reportado en la literatura mas reciente su posible mecanismo de accion.

El blanco bioquimico de las quinolonas es la girasa ADN, una enzima bacteriana con 4
subuninades que intervienen en diversas reacciones de ADN de suma importancia, dicha
enzima bacteriana produce giros superhelicoidales negativos de ADN de doble cordon e
introduce roturas en el ADN.

Ellas bloquean las actividades de dichas enzimas, ademds al parecer interfieren en la
reaccion de reestructuracion del ADN, de la accion de separacion union de la propia girasa.
El 4cido nalidixico se liga extensamente a las proteinas serias, pero las nuevas quinolonas
lo hacen en grado minimo. Este es metabolizado extensamente y menos del 5% del farmaco
original se excreta sin cambios.

Las quinolonas pueden experimentar diferentes reacciones metabolicas como
glucuronidacion, hidroxilacion y oxidacion segun el farmaco participante. En términos
generales los metabolitos poseen menor actividad antibacteriana que los compuestos de
origen.

Los derivados oxo y formilo tienen la méaxima actividad, en tanto que los N-oxido y los
glucoronidos son inactivos.

Al parecer los metabolitos de quinolonas no se acumulan importantemente en los tejidos

corporales y tienen vida media semejante a la de los compuestos de origen. (9
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Espectro de accion

Los agentes de primera generacion solo eran activos contra algunas Enterobacteriaceae, no
inhibian Stafilococos, Estreptococos o Pseudomonasaeruginosa no siendo asi las de nueva
generacion que dentro de su espectro incluyen microorganismos resistentes a multiples
farmacos y que también lo son a penicilinas, cefalosporinas y aminoglucosidos.

En términos generales, las fluroquinolonas poseen poca actividad contra especies
anaerobias con algunas de bacteroides, clostridium y otros cocos y bacilos anaerobios. Por
tal motivo, cabria considerar que ninguno de los agentes disponibles, generara
concentraciones tisulares o en liquidos suficientes para inhibir a los anaerobios.

Las quinolonas se ligan especificamente a las subunidades A de la girasa ADN, aunque
algunos estudios sugiere que también pudiera ligarse a las subunidades B en algunas
situaciones y también ADN.

Estos agentes muestran un notable efecto inhibitorio - post-antibidtico contra bacterias
gramnegativas y grampositivas y ello significa que aquellas que han sido expuestas a las
fluoroquinolonas y no han sido destruidas, no reanudan su crecimiento durante dos o seis
horas, aspecto que pudiera tener importancia clinica porque significa que los farmacos
pueden administrarse con menor frecuencia de la que cabria calcular con base a su vida

media.

Farmacologia

Las fluoroquinolonas parecen ser absorbidas rapidamente cuando se administran oralmente
pues se absorben por igual los fArmacos, tanto los sujetos normales, como los individuos en
estado criticos y los ancianos. Sin embargo puede ocurrir retrasos en la concentracion
maxima en los ancianos y en algunos sujetos con funcién renal extraordinariamente
reducida, la concentracion maxima se logra en sueros de una a dos horas.

Poseen vidas medias relativamente prolongada, las concentraciones alcanzables en sueros y
tejidos, pulmones, higado, corazén, hueso, prostata, secreciones salivales, mucosas nasales,

epitelio bronquial, exceden las concentraciones inhibitorias maxima de la mayoria de los
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organismos gramnegativos y algunos grampositivos, lo que indican que estas sustancias son
de uso potencial en el tratamiento de infecciones del tracto urinario.(jo)

Pueden usarse en el tratamiento de una variedad de infecciones producidas a causa de
organismos susceptibles incluyendo aquellos de los del tracto respiratorio y gastrointestinal,

gonorrea y la septicemia.

Farmacocinética

Las quinolonas se absorben adecuadamente después de ingeridas y se distribuyen de
manera amplia en los tejidos corporales. La biodisponibilidad oral es de aproximadamente
el 70%-80%, la ligadura proteica del 20%-40% y el volumen de distribucion de 1,8+/-0,4
L/kg. La vida media es de 4 horas, la cual aumenta en la insuficiencia renal de 6-8 horas.

La eliminacion del farmaco es fundamentalmente a través de las vias renal y hepatica.

Farmacodinamia

Las quinolonas actGan a nivel intracelular inhibiendo la topoisomerasa II y Ia
topoisomerasa IV (DNA girasa), estas enzimas son esenciales para el periodo de
duplicacion, transcripcion y reparacion en la sintesis del ADN del microorganismo,

responsable de la inhibicion de la proliferacion bacteriana.

Resistencia a las quinolonas

Poco después de que se comenzara a usar el acido nalidixico en los comienzos del decenio
de 1960, aparecio en forma rapida gran resistencia de las bacterias a el.

Se demostrd que el mecanismo de tal resistencia era la alteracion de la girasa ADN.

Hasta 1987 no se habia identificado resistencia a quinolonas mediada por plasmidos y hubo
un sefialamiento. de un plasmido de 240 Kb en una especie de Shigelladysenteriae.

La alteracion de la girasa ADN hace que aumente las concentraciones inhibitorias minima
(MIC) de bacterias, pero tales incrementos por lo comtn llegan a niveles de un microgramo
por mililitro, niveles que pueden obtenerse en la sangre con quinolonas tales como la
Ciprofloxacina y la Ofloxacina, y es mucho menor que las concentraciones de todos los

nuevos agentes en orina.
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Efectos adversos

El efecto adverso mas comin se ha localizado en vias gastrointestinales. Con todos los
agentes un fendémeno siempre presente es la nausea, incluyendo dolor abdominal, emesis y
diarrea. Ha ocurrido colititisseudomembranosa pero es rara.

La parte que atane al Sistema Nervioso Central los efectos que ocurren son mareos,
cefalalgia, inquietud, depresion, insomnio y somnolencia.

La toxicidad en rinones no ha constituido un problema aunque se ha reportado cristaluria,
ademas se han sefalado reacciones de fotosensibilidadcutanea. La preocupacion por el
posible dafio articular es la maxima razon por la que no se recomienda el uso de quinolonas

para combatir infecciones en nifios.
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VI.CIPROFLOXACINA

La ciprofloxacina es un bactericida. Su modo de accion depende de bloquear la replicacion
bacterial de ADNreplicacion por union con una enzima llamada ADN girasa, que causa las
roturas de doble-hélice en el cromosomabacterial.

Formula Quimica:

'1‘ 3
*\T/ rﬁNH
|’_NTH-::: ’N"‘m/#
HZ.. /Eh A’“‘-ﬁflu
T T F
o o

Ciprofloxacino

1-ciclopropil-6-fluoro-4-oxo-
7-piperazin-1-il-quinolina-3-4cido carboxilico.

Formula quimica C17H13sFN305

Peso molecular 331,346 g/mol

Vida media 4h

Biodisponibilidad  |[69%

Metabolismo Hepatico incluye CYP1A2
Excrecion Renal

Categoria embarazo |EE.UU.: C; AU: B3

Via de Oral, intravenosa, topica, gotas oticas (ciprofloxacino6tico),
administracion gotas oculares

(10)
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ESPECTRO DE ACTIVIDAD

Es un antibidticode amplio espectro, activo contra las bacterias Gram-positivo y Gram-
negativo. Funciona inhibiendo la ADN girasa, un tipo II de topoisomerasa, que es una
enzima necesaria para separar el ADN replicado, inhibiendo la division celular.

Es efectivo contra:

o Enterobacteriaceae

e Vibrio

o Haemophilusinfluenzae
Haemophilusducreyi

« Neisseriagonorrhoeae
Neisseriameningitidis
Moraxellacatarrhalis

e Brucella

Campylobacter
Mycobacteriumintracellulare
o Legionellasp.

e Pseudomonasaeruginosa
« Bacillusanthracis

Pobre actividad contra:

« Streptococcuspneumoniae
e Chlamydia trachomatis
e Chlamydia pneumoniae

Ninguna actividad contra:
o Bacteroides
o Burkholderiacepacia
e Enterococcusfaecium

e Ureaplasmaurealyticum
« Streptococcuspyogenes

(12)
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SOBREDOSIS, TOXICIDAD Y TRATAMIENTO

El paciente debera ser observado cuidadosamente y se deben administrar medidas generales
de soporte, en e.

special se mantendrda una adecuada hidratacion. La hemodialisis puede remover
Ginicamente una pequefia fraccion (10%) del farmaco del organismo.

POSOLOGIA
Adultos, regimenes orales.®*

La duracion del tratamiento depende de la severidad de la infeccion. Generalmente, el
tratamiento dura entre 7 y 14 dias; sin embargo, para las infecciones severas o complicadas,
se requieren tratamientos mas prolongados.

Se haré de acuerdo al siguiente esquema:’

Dosis recomendadas para iniciar y mantener el tratamiento en

pacientes con insuficiencia renal

ACRAMENTO DF
| > 50 mL/min || Dosis usual |
| 30 - 50 mL/min || 250 - 500 mg c/12 horas |
| 5 - 29 mL/min I 250 - 500 mg ¢/18 h |
Pacientes en hemodialisis o dialisis || 250 - 500 mg c¢/24 h (después de la
peritoneal dialisis)

Equivalencias entre las dosis oral y endovenosa |

|  DOSISORAL | DOSIS INTRAVENOSA |
250 mg c/12 h 200 mg c¢/12 h
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500 mg c¢/12 h 400 mg c/12 h
750 mgc/12h || 400 mg ¢/12 h

(12)

Regimenes intravenosos.”

Se puede administrar de 200 a 400 mg IV cada 12 horas de acuerdo a la severidad de la
infeccion. En infecciones sumamente graves pueden darse hasta 400 mg cada 8 horas.

Guia de Dosificacion Intravenosa |

lInfeccion |
Tipo o severidad Dosis Frecuencia ?;Jaii%csgn(igl
[TRACTO URINARIO |
|Leve / moderada || 200 mg || c/12h || 7 - 14 dias |
|Severa / complicada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
|TRACTO RESPIRATORIO BAJO |
|Leve / moderada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
|Severa / complicada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
INEUMONIA NOSOCOMIAL |
|Leve / moderada / severa || 400 mg || c/8h || 10-14 dias |
IPIEL Y FANERAS |
|Leve / moderada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
|Severa / complicada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
[HUESO Y ARTICULACIONES |
Leve / moderada 400 mg c/12h siria?fls
Severa / complicada 400 mg c/12h sirflail:s
[INTRA ABDOMINAL |
|C0mplicada || 400 mg || c/12h || 7-14 dias |
ISINUSITIS AGUDA |
|Leve / moderada || 400 mg || c/12h || 10 dias |
IPROSTATITIS BACTERIANA CRONICA |
Leve / moderada 400 mg c/12h 28 dias
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TERAPIA EMPIRICA EN PACIENTES NEUTROPENICOS
FEBRILES
Severa
400 mg

Ciprofloxacina + 500 mg/kg, c/8h 7-14 dias
Piperacilina no exceder 24 c/4h 7-14 dias

g/dia
IANTRAX INHALADO (POST EXPOSICION) |
|Adultos | 400mg | c12h || 60dias |

10
mg/kg/dosis,
Pediatricos no exceder de c/12h 60 dias
400 mg x
dosis

NOMBRES COMERCIALES

CIPROFLOXACINO
FDA: 1987

IESS: Si pertenece
MSP: Si pertenece

Nombre Presentacio Concentracio Casa
. Componente(s) M
Comercial n n Farmaceutica
750 mg
Bactiflox Lactab CIPROFLOXACIN 500 mg Mepha
O
250mg
Ciflex Comprimido|CIPROFLOXACIN| 500 mg Quimica Ariston
S 0] 250mg
750 mg
Cifloxin Tabletas CIPROFLOXACIN 500 mg Rocnarf
O
250mg
: Soluciéon |CIPROFLOXACIN
Ciloxan Oftalmica o 3mg/ ImL Alcon
Cimaxx Comprimido| CIPROFLOXACIN| 500 mg SwissPharma
s O 250 mg
: CIPROFLOXACIN| 500 mg
Cipran Tabletas o 250 mg Julpharma
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750 mg
Ciprecu Tabletas CIPROFLOXACIN 500 mg ECU
O
250 mg
Cipro-Kron Tabletas CIPROFIE)OXACIN 250 mg Kronos
Ciproca Céansulas CIPROFLOXACIN| 500 mg H.G.
procap P O 250 mg Laboratorios
CiprofloxacinaFarmandi Tabletas CIPROFLOXACIN| 500 mg Farmandina
na 0] 250 mg
Ciprofloxacina MK Tabletas CIPROFLOXACIN| - 500 mg McKesson
O 250 mg
Ciprofloxacina-R Tabletas CIPROF%OXACIN 500 mg Rocnarf
CiprofloxacinaGenFar Tablfa tas |CIPROFLOXACIN] 500 mg GenFar
recubiertas O 250 mg
Ciproval Compglmldo CIPROFIE)OXACIN 500 mg Saval
Solucion
. | Oftdlmica |cIPROFLOXACIN|'00 ML/ 038
Ciproval Oftalmico " Nicolich/Saval
Ungiiento O 100 ¢/ 0.3
Oftalmico g/o-8
CiprovalOtico Soluciéon CIPROF%OXACIN S5mL Saval
Ampollas 200 rrnngL /100
. . CIPROFLOXACIN
Ciproxina o 750 mg Bayer
Tabletas 500 mg
250 mg
500 mg
3 Tabletas | 1 pp OFLOXACIN| 250 mg
Ciriax Roemmers
O 200 mg / 100
Ampollas
mL
Italprodin Tabletas CIPROFLOXACIN| 500 mg Italfarma
0] 250 mg
Comprimido| CIPROFLOXACIN| 500mg |HPDK/MADAU
Plenolyt
s 0] 250 mg S
Proflaxin Tabletas CIPROF%OXACIN 500 mg Gutis
200 mg
Ampollas 100 mg
. 0,3% x 10 mL
Proflox Otico frasco| CIPROFLOXACIN 1%x 10 mL | Interpharm
O
750 mg
Tabletas 500 mg
250 mg
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Protenil Céapsulas |CIPROFLOXACIN| 250 mg Acromax
Tabletas O 500 mg
. CIPROFLOXACIN| 500 mg .
Quinoflex Tabletas o 250 mg Life
100 mg
. Ampollas | o 1pp OFLOXACIN| 200 meg
Quinopron Chalver
Tablet O 250 mg
abletas 500 mg
. 750 mg
Quipro Comprimido| CIPROFLOXACIN 500 mg Librapharm
s O
250 mg
Comprimido| CIPROFLOXACIN| 500 mg Medicamenta
Rubrum
s O 250 mg Ec.
Comprimido 250 mg
Septicide S CIPROFLOXACIN| 500 mg Bags
P 0 200 mg / 100 £
Ampollas
mL
Serviflox Tabletas CIPROFLOXACIN| 500 mg Biochemie
0] 250 mg
Comprimido| CIPROFLOXACIN| 729 ™M .
Unex 500 mg Recalcine
s O
250 mg
CIPROFLOXACIN
. : O
CiriaxOtic Frasco HIDROCORTISON SmL Roemmers
A

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La seguridad de la Ciprofloxacina no se encuentra determinada en pacientes embarazadas,
madres lactantes, nifios y adolescentes. Ciprofloxacina causa artropatia en modelos de
animales juveniles de experimentacion. Sin embargo hay datos provenientes de estudios en
nifios mayores de 5 afos con fibrosis quistica; la dosis usada fue de 30 mg/kg/dia.

La ciprofloxacina debe usarse con precaucion en pacientes con alteraciones conocidas o
sospechadas del SNC, tales como epilepsia y otros factores que predisponen a
convulsiones. Pacientes ancianos o con insuficiencia renal deben recibir dosis menores a las

habituales.
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Es necesario evitar la exposicion prolongada al sol. No se aconseja conducir vehiculos o
manejar maquinas que requieran un maximo estado de alerta mental durante el
tratamiento.(i3)

Se han descrito reacciones de hipersensibilidad a ciprofloxacina, a veces en forma de
colapso circulatorio grave, pérdida del conocimiento o angioedema. Al igual que con otros
antibidticos, se han descrito casos de colitis pseudomembranosa por C. difficile con las
quinolonas.

Se han reportado reacciones adversas serias o fatales en pacientes que han recibido en
forma concomitante ciprofloxacina IV y teofilina (paro cardiaco, convulsiones,
insuficiencia respiratoria). En caso de que no pueda evitarse el uso concomitante de ambas
drogas, deberd monitorizarse estrechamente el nivel plasmatico de teofilina para realizar el
ajuste posologico necesario.

Los pacientes que estan recibiendo quinolonas pueden tener riesgo de tendinitis o ruptura
tendinosa especialmente en pacientes mayores de 60 afios, recipientes de transplantes de
organos o que estén recibiendo corticoides. Otros factores de riesgo son la actividad fisica
extenuante e insuficiencia renal.

Embarazo: categoria C, es decir, puede administrarse solo si el potencial beneficio para la

madre justifica el potencial riesgo para el feto.

Lactancia: la ciprofloxacina es eliminada por la leche materna, debe, por tanto, evaluarse si
suspender la lactancia o el tratamiento para evitar las reacciones adversas potenciales en el
nifio.

Interacciones medicamentosas: la ciprofloxacina puede incrementar el efecto y la toxicidad
de la teofilina, cafeina y ciclosporina. Los antiacidos que contienen magnesio, aluminio o
calcio pueden interferir con la absorcion de la ciprofloxacina. Puede alterar el efecto de los
anticoagulantes orales y de los hipoglicemiantes orales (sulfonilureas). No se han reportado
interacciones con el metronidazol. El uso concomitante con un antiinflamatorio no

esteroidal puede incrementar el riesgo de estimulacion del sistema nervioso y convulsiones.
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DOSIFICACION

Adultos por via IV: dependiendo del tipo y de la severidad de la infeccion, ciprofloxacina
IV debe administrarse en una infusién de 60 minutos a dosis de 200 - 400 mg cada 8 o cada
12 horas. El contenido del frasco debe diluirse con solucion salina fisioldgica para obtener
una concentracion final de 1 - 2 mg/ml.

CIPROFLOXACINO 200 mg/100 mL IV solucién para infusion inyectable esté listo para
usarse por via [V en infusion de 1 hora. Se recomienda colocar la sobrefunda protectora que
viene incluida en el producto. No se recomienda mezclar con otros medicamentos. En
pacientes con insuficiencia renal severa, el intervalo de dosificacion se prolonga a 200 -
400 mg cada 18 - 24 horasi3)
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Ulceras diabéticas.

El componente principal en alrededor del 90 % de ulceraciones en el pie del diabético es la
neuropatia periférica diabética.

Desde el punto de vista practico, es esencial para el profesional, hacer un
correcto diagnoéstico diferencial entre las lesiones neuropaticas y las isquémicas,
ya que su enfoque terapéutico, sera totalmente distinto. En la siguiente tabla
podemos comprobar las caracteristicas mas llamativas de unas y otras.

Ulcera Neuropatica

Ulcera Angiopatica

\namnesis Diabetes mellitus antigua, consumo de | Factores de riesgo

alcohol, complementarios, abuso
en el consumo de nicotina

otras complicaciones diabéticas,
elevado HbA;.

.ocalizacion Plantar, raras veces dorsal Acral (dedos, talon)

iensibilidad Alteracion de la sensibilidad al calor y | Imperceptible
a las vibraciones, reflejos en estado
patologico.

Jolores Pocos 0 ninguno Existentes

nspeccion Pie caliente,voluminoso. Pie frio, piel atrofica.
“Pie en garra”

'ulso en el pie Existente Déficit

adiografias

Ostedlisis prematura

Estructura 6sea normal
en la zona de la necrosis.
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Ulcera Neuropatica

Definida como la existencia de ulceracion en un punto de presion o deformacion del pie,
presenta tres localizaciones prevalentes: primer y quinto metatarsiano en sus zonas acras,
y calcaneo en su extremo posterior.

Son ulceraciones de forma redondeada, callosidad periulcerosa e indoloras.

Ulceras neuropéticas
Ulcera Neuro-Isquémica

Necrosis inicialmente seca y habitualmente de localizacion latero-digital, que
suele progresar de forma rapida a himeda y supurativa si existe infeccion
sobreafadida .

Generalmente los pulsos tibiales estan abolidos y existe una neuropatia previa
asociada.
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Ulcera neuroisquémica
Pie Diabético Infectado

Clinicamente es posible distinguir tres formas, que pueden cursar de forma sucesiva, pero
también simultanea: celulitis superficial, infeccion necrotizante y osteomielitis.

- Celulitis Superficial:en un porcentaje superior al 90%-95% esta causada por un unico
germen patdogeno gram positivo, que generalmente es el estafilococo aureus o el
estreptococo. Puede cursar de forma auto limitada, o progresar a formas mas extensas en
funcion de la prevalencia de los factores predisponentes.

- Infeccidn necrotizante:afecta a tejidos blandos, y es polimicrobiana. Cuando se forman
abcesos, el proceso puede extenderse a los compartimentos plantares.

- Osteomielitis: su localizacion mas frecuente es en los 1, 2 y 5 dedo, y puede cursar de
forma sintomatica, pero no es infrecuente que falten los sintomas y signos inflamatorios,
siendo a menudo dificil de establecer su diagnostico diferencial con la artropatia no séptica.
En este sentido, la exteriorizacién oOsea en la base de una ulceracion tiene un valor
predictivo del 90%.

Pie infectado

Artropatia neuropatica
Clinicamente se manifiesta por existir fracturas espontaneas que son asintomaticas.
Radioldgicamente se objetiva reaccion periostica y ostedlisis.
En su fase mas avanza o final da lugar a una artropatia global (Charcot), que se define por
la existencia de la subluxacion plantar del tarso, la pérdida de la concavidad medial del pie

causada por el desplazamiento de la articulacién calcaneo-astragalina, asociada o no a la
luxacion tarsometatarsal.
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Tiene una alta prevalencia de tlcera asociada.

n g

Ulcera en pie con artropatia de Charcot

ULCERAS DIABETICAS TAMBIEN HAN SIDO CLASIFICADAS POR WAGNER
SEGUN SU SEVERIDAD: (GRAVEDAD, PROFUNDIDAD DE LA ULCERA,
GRADO DE INFECCION Y GANGRENA)

GRADO | LESION CARACTERISTICAS

I Ninguna, pie de riesgo Callos gruesos, cabezas
metatarsianas
prominentes, dedos en
garra, deformidades 6seas

| Ulceras superficiales Destruccion total del
espesor de la piel
1 Ulceras profundas Penetra en la piel, grasa,

ligamentos pero sin afectar
hueso, infectada

i Ulceras profundas més absceso Extensa, profunda,
secrecion y mal olor

v Gangrena limitada Necrosis de parte del pie

\Y/ Gangrena extensa Todo el pie afectado,

efectos sistémicos.

Escala de Wagner
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PREVENCION DEL PIE DIABETICO
1. Inspeccién diaria del pie para detectar lesiones ampollosas, hemorragias,
maceraciones o escoriaciones interdigitales. Se utilizara un espejo para la
inspeccion de la planta y talon.

2. Antes de proceder a calzar el zapato, inspeccionar con la mano su interior
para detectar resaltes, costuras con rebordes o cuerpos extrafios, que
deberéan ser eliminados,

3. El calzado iddneo es aguel que cumple estos principios basicos:
-Absorcion de la carga mediante plantillas elasticas.
-Ampliacion de la carga por distribucion de la presién en mayor area.
-Modificacién de zonas de apoyo conflictivas.
Por tanto, el tipo de calzado debe ser siempre extraprofundo y ancho

4. Las zapatillas de deporte que tengan estas caracteristicas son las mas
adecuadas para los paseos.

5. Cambiar los calcetines y los zapatos dos veces al dia.

6. No caminar nunca sin calzado. Utilizar zapatillas amplias en lugares como
la playa o piscina.

7. No utilizar nunca bolsas de agua caliente o almohadillas eléctricas para

calentarlos.

8. No utilizar nunca la reseccion de ufas encarnadas o callosidades. Acudir al
pododlogo,

9. No apurar el corte de las ufas, sino hacerlo de forma recta y limarlas
suavemente.

10. Lavar los pies con agua y jabon durante cinco minutos. Proceder a un buen
aclarado y un exhaustivo secado, sobre todo entre los dedos.

11.Antes de utilizar agua caliente en la higiene de los pies, medir la
temperatura con el codo.

12. Aplicar crema hidratante después del bafio.
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13. Notificar a su enfermera o médico la aparicion de hinchazon,
enrojecimiento o ulceracion aunque sea indolora.

BORDAJE DEL PIE DIABETICO

a diabetes puede dar lugar a la aparicion de lesiones cutaneas y
ulceras en el 30% de los pacientes Esto se debe a la afectacion de la
__enfermedad diabética sobre vasos, nervios y tejido epitelial. Por otra
parte, son pacientes que por su propia patologia de base tienen un
elevado riesgo de infeccion, provocando complicaciones importantes generales o locales.

En el pronostico, favorable o no, de la viabilidad de un pie diabético es basico determinar la
situacion arterial del miembro, es decir si el paciente de forma concomitante ha
desarrollado un angiopatia y por lo tanto no tiene "pulso pedio", se puede decir que las
posibilidades de curacion seran menores, que si estamos ante una neuropatia y el pulso
pedio es palpable en el pie afecto, en cuyo caso las curas locales seran mas agradecidas.

Existen ademas unos factores condicionantes como son:

®Las alteraciones de la macrocirculacion es decir de los vasos de calibre grande, mediano
y pequefio, asi como alteraciones de la microcirculacion que afectan a los capilares.

®Las infecciones de los pies, generalmente por hongos, debidas a falta de higiene,
humedad constante en los pies, contagio etc.

#La maceracion de los espacios interdigitales entre el cuarto y el quinto dedo.

®Las alteraciones Oseas de los pies, debido a malformacion dsea y/o condicionada por la
neuropatia motriz.

@®Disminucion de la flexibilidad cutanea y el consecuente incremento del riesgo de
deterioro de la misma.

#Disminucion de la sensibilidad y con ello la disminucion de la percepcion dolorosa.

Por ello, serda fundamental trabajar sobre la prevencion en la aparicion de estas lesiones
educando al paciente a reconocer no solo los riesgos sino lo que es mas importante las
medidas preventivas que el mismo puede poner en practica para evitar asi la aparicion de
estas lesiones que son dificiles de curar y que con frecuencia tienen una gran facilidad para
desarrollar complicaciones.

(1) El tratamiento de la ulceracion en el pie de los pacientes diabéticos debe orientarse
inicialmente contra su causa, concretamente contra la presion. El alivio de la presion
plantar puede conseguirse con el reposo en cama y evitando apoyar en lo posible el pie.

Ademas del alivio de la presion, la ulcera debe desbridarse con regularidad, con la
eliminacion de todo el callo y del tejido no viable formado alrededor de la ulcera. Esto ()
facilita la formacion de una herida con tejido de granulacion sano que cura a partir de la
base y no meramente a partir de los bordes (4
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En caso de evidencia de insuficiencia vascular el paciente debe enviarse a un cirujano
vascular para que proceda a su evaluacion. Esto es particularmente importante en ausencia
de signos de curacion al cabo de 6 semanas. Deben realizarse radiografias para evaluar el
pie precozmente en el curso de la ulcera y repetirse si estuviera clinicamente indicado, por
ausencia de curacion o presencia de una infeccion profunda, para detectar una alteracion
osteomielitica.

La actitud habitual consiste en instaurar el tratamiento antibiotico ante la masminima
sospecha clinica de infeccion Es probable que la ulcera esté colonizada por multiples
microorganismos, algunos de los cuales son probablemente la causa real de una infeccion
invasiva, por lo que los frotis de la herida suelen proporcionar un beneficio escaso Se
requieren antibioticos de amplio espectro con cobertura aerobica y anaerobia, incluyendo
estreptococos 'y estafilococos, como amoxicilina-acidoclavulanico, clindamicina o
ciprofloxacino (aunque este ultimo posee una cobertura antiestafilococica deficiente y
antiestreptococica limitada, penetra en los tejidos perfectamente)

La hospitalizacion estd indicada cuando no sea posible conseguir el reposo del pie en
condiciones ambulatorias con el subsiguiente fracaso de curacion, y/o en caso de infeccion
grave sin controlar. En los pacientes hospitalizados no es absolutamente necesario
administrar antibidticos por via intravenosa, aunque en infecciones graves, en ausencia de
resultados de cultivos basados en muestras obtenidas en la profundidad de las heridas
(como las que se obtienen en el desbridamiento quirtrgico) o de hemocultivos, debe
considerarse la administracion de ampicilina y metronidazol en combinacion.

La cuestion de la eleccion de apositos para las ulceras en pies diabéticos es incluso
maspolémica que la cuestion de la eleccion de antibidticos. Los apdsitos secos constituyen
todavia la piedra angular del tratamiento de la ulceracion en el pie diabético en numerosos
servicios. No obstante, se cree que los apositos activos v los medios hiimedos para las
heridas poseen ventajas claras sobre los apdsitos secos. El aposito apropiado puede también
modificarse durante el curso de la ulcera o debido a la presencia de infeccion.s)
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Protocolo de cura local para ulceras neuropdticas no infectadas

¢ & o

Desbridamiento quirtirgico de los bordes hiperqueratdsicos.

Limpieza local con suero fisiologico. Se puede considerar el uso de antisépticos
durante un tiempo limitado en la fase de desbridamiento o ante signos de aumento de
la contaminacion bacteriana.

Desbridaje quirtirgico, enzimatico mediante colagenasa o autolitico con un hidrogel
(a criterio del profesional) del lecho de la tlcera si aparecen esfacelos.

Mantener un medio humedo sobre la tlcera en fase de granulacion y epitelizacion.
Espaciar los cambios de apdsitos en estas fases para favorecer la cicatrizacion.
Descarga de la zona afectada.

Si la tulcera no evoluciona favorablemente durante una semana realizar toma de
muestra por biopsia o puncion-aspiraciéon para cultivo bacteriano, reconsiderar la
existencia de enfermedad vascular periférica, realizar radiografia para descartar
osteomielitis y/o comprobar si la descarga de presiones esta siendo efectiva.

Protocolo de cura local para Ulceras neuropaticas infectadas

®

L

Realizar desbridamiento. Extirpar todo el rodete hiperqueratdsicoperiulceroso y
tomar muestra del tejido infectado para enviarlo a microbiologia. Extirpacién con
bisturi de tejido infectado.

Aprovechar el desbridamiento para comprobar la profundidad y palpacion del hueso
con torunda estéril.

Colocacion de gasas impregnadas en suero fisiologico. Este tipo de curas tiene el
inconveniente de que debe ser realizado 2-3 veces al dia, lo cual puede ser un
inconveniente en asistencia primaria. Como alternativa uso de Sulfadiacinaargentica
en las curas.

En caso de lesiones muy exudativas pueden ser utilizados apdsitos que ayudan a su
control, tales como los alginatos o las hidrofibras de hidrocoloide. Igualmente en caso
de lesiones muy exudativas y a la vez con mal olor, podriamos aplicar apositos de
carbon y plata.

Reposo de la extremidad debiendo estar elevada para minimizar el edema.
Desbridamiento diario de los esfacelos

Seguimiento estrecho de los signos locales de infeccion para derivar en caso de
empeoramiento. La fetidez importante, ain en presencia de pocos signos
inflamatorios nos pone en la pista de una infeccién necrosante.

Una vez controlada la infeccion tratar como ulcera neuropatica sin infeccion,
permitiendo la deambulacion con las descargas apropiadas.(;s)

36




Prescripcion de ciprofloxacina en el tratamiento de pacientes con pie diabético ingresados al hospital
escuela Dr. Oscar Danilo rosales arguello, ledn.
Enero — octubre del afio 2011.

Mortalidad

En los paises desarrollados, la DM ocupa entre el 4° al 8° lugar en cuanto a causa
fundamental de muerte. En Espafa es la 3% en las mujeres y la 7* en los hombres

En los paises de la CEE la Tasa de Mortalidad anual oscila entre el 8 y 32 por 100.000
habitantes y afio, y en Espafia entre el 23 y 25 (15

En los EEUU los enfermos diabéticos diagnosticados antes de los 15 afios tienen una tasa
de mortalidad once veces superior a la de la poblacion general y es de dos a tres veces

superior a ella cuando el diagnostico se realiza con posterioridad a los 40 afios

Estos datos significan el 18% de todos los fallecimientos en la poblacion de mas de 25
afos.

Una tercera parte de los diabéticos a los que se ha practicado una amputacion mayor de la
extremidad, fallecen dentro de los doce meses posteriores

Diagnostico del Pie Diabético

El diagnostico del PD debe ser exhaustivo en la identificacion y grado de participacion de
todos los elementos fisiopatoldgicos (neuropatico, 6seo, vascular, dérmico).

Esta exploracion debe realizarse ya en el «pie de riesgo» (Grado 1), y en los posteriores
controles de siguiento.

Componente Neuropatico: exploracion de los reflejos Aquileo y plantar. La sensibilidad
superficial se valora mediante el test del algodon y del monofilamento

Componente Artropatico: la radiologia simple del pie, en proyecciones oblicua y
anteroposterior tiene una especificidad del 80% y una sensibilidad del 63% en el grado 0y
1.

Cuando la clinica es la propia de los grados 2 a 5, si se sospecha existencia de osteomielitis
y la radiologia simple es de diagndstico no concluyente, debe acudirse al TAC, RNM o
gammagrafia isotopica. Asimismo debe asociarse pedigrafia dindmica

Componente Vascular: exploracion de base: pulsos, valoracion de temperatura y color.

Los datos de la Exploracion Funcional Hemodinamica complementan la valoracion de la
perfusion del PD.
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La exploracion inicial y de control debe incluir la realizacién de curvas
velocimétricaDoppler y gradientes tensionales

En arteriopatia avanzada del sector Fémoro-Popliteo, el mas prevalentemente afectado, el
Indice de Pulsatilidad y el Intervalo de Progresion se hallan claramente afectados

Valores inferiores a 1,2-1,0 en el Indice Maléolo Brazo indican participacién de
macroangiopatia, pero en el paciente diabético la posibilidad de que este Indice sea normal
en presencia de patologia es elevada a causa de la calcificacion de la capa media arterial.(j¢)

Tratamiento del Pie Diabético

La Terapéutica en el PD debe enfocarse en una doble intencionalidad: adopcion de
medidas generales, comunes en todos los estadios, y medidas concretas en cada uno de
ellos.

La correccion metabolica, siempre alterada en presencia de un PD infectado, el control de
los factores de riesgo y el reposo funcional de la zona afectada son basicos

En el PD de riesgo (grado 0), la educacion socio-sanitaria y la adopcion de medidas
profilacticas han demostrado una eficacia y rentabilidad inequivoca. Asimismo, en esta fase
debe realizarse una exploracion de base vascular, radiologia simple y balance analitico
como estudios de referencia en el seguimiento evolutivo

En el grado | debe iniciarse pauta antibidtico, modificacion de los puntos de apoyo y
valorar la incidencia del componente isquémico en la clinica

El desbridamiento precoz de los trayectos fistulizados en primera instancia es de enorme
efectividad en el pie infectado (grado 1), que debe realizarse sea cual sea la situacion de
perfusion del pie. Dada la celeridad de progresion de la infeccion en el PD y la subsiguiente
trombosis capilaro-arteriolar, no adoptar esta actitud supone en todos los casos abordar
posteriormente un cuadro clinico mas irresoluble

En afecciones mas extensas (grado I11) ese desbridamiento debe ser realizado en quiréfano,
con colocacion de sondas de drenaje y/o sistemas de perfusion de arrastre continuado

(Tremolier)

En los grados IV y V, la alternativa es la amputacion reglada, que es motivo de exposicion
en otro apartado.

El objetivo de estas pautas -excepcion hecha del grado V- es intentar revertir la situacion
clinica al grado 0, restando un pie estable.

La pauta de antibioticoterapia debe realizarse previa recogida de muestra y antibiograma.
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En las infecciones superficiales la flora habitualmente prevalente es la monomicrobiana, en
cambio en las ulceras profundas suele ser mixta

En las profundas, ya sea en fase cronica o agudizada, es de especial interés realizar dos
recogidas de muestra, una superficial y otra en la base més excavada de la tlcera, ya que la
flora microbiana suele ser diferente en ambas;s)

La descompensacion metabodlica es una de las primeras consecuencias de la infeccion
agudizada, y a menudo resulta complejo compensar no tan sélo la glicemia sino otros
aspectos metabodlicos si no se controla la infeccién. Por este motivo, en estas fases debe
realizarse ingreso hospitalario y realizar «pauta movil» con Insulina rdpida y controles
analiticos seriados

Una serie de medidas coadyuvantes, fundamentalmente sobre el componente Isquémico y
Neuropatico han mostrado su efectividad tanto en la fase de cronicidad como, sobre todo,
en las reagudizaciones.

La Terapia Hemorreoldgica tiene su fundamento en la prevalencia demostrada en el
enfermo diabético de las alteraciones hemorreoldgicas y su papel potenciador de la
infeccion

La Terapia Vasoactivaha mostrado su efectividad en las alteraciones locales de perfusion,
tanto debidas a la macro como a la microangiopatia, actuando ciertos prostanoides a nivel
tisular

Ambas terapéuticas deben utilizarse valorando previamente las funciones
cardiocirculatorias, renal y hepdaticas del paciente, teniendo en cuenta la frecuente
afectacion de las dos primeras en los pacientes con DM evolucionadas

El aumento demostrado de agregabilidadplaquetar en el diabético potencia y favorece los
estados trombofilicos arteriales secundarios, tanto a nivel periférico, cardiaco y cerebral.
Los Antiagregantes Plaquetarios han mostrado su efectividad en la prevencion de estas
situaciones

Los Agentes Tromboliticostienen efectividad en la complicacion de trombosis aguda, al
conseguir revascularizaciones totales del segmento trombosado en situaciones clinicas de
isquemia aguda o subaguda, cuando son utilizados dentro de un periodo evolutivo no
inferior a los 48-72 horas

Existen tunicamente teorias fisiopatoldgicas para explicar la instauracion y posterior
desarrollo de las diversas formas clinicas de Neuropatia, y por ello, no existe una

terapéutica fundamentada.

No obstante, la administracion de determinados sicofarmacos han evidenciado una cierta
remitencia en la sintomatologia de la neuropatia sensitivo distal
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En ausencia de infeccion, una correcta y adecuada limpieza del pie y de la ulcera en su
caso, constituye un elemento bésico de profilaxis y curacion. El tratamiento local de las
infecciones mediante antibidticos y/o antisépticos por via tdpica previene asimismo la
aparicion de linfangitis y abscesos

En las infecciones dermatofiticas extensas y refractarias a este tratamiento deben utilizarse
antifungicos por via sistémica (11

No existe una diferencia sustancial entre la indicacién, tacticas y técnicas de
Revascularizacion en el paciente isquémico diabético del no diabético. En todo caso, es
motivo de una cierta limitada indicacion el politopismolesional, la larga segmentariedad y
la calcificacion y ello unicamente en los sectores infrainguinales. En este sentido, la
Endarteriectomia constituye una técnica de revascularizacion excepcional en el diabético

La Amputacion, mayor o menor, constituye la fase terminal de entre el 30% y el 50% de los
diabéticos que han evolucionado a isquemia critica.

Consideramos fundamental disponer de datos hemodindmicos, angiograficos y sistémicos
que indiquen con rigor cuando amputar y a qué nivel

En pies bien perfundidos, se considera valido cualquier nivel de amputacion, siempre que
sea funcional

En las demads situaciones, los niveles que han demostrado estabilidad son la amputacion
digital y transmetatarsiana

Debe procederse a la amputacion mayor de entrada en aquellas extremidades con isquemia
critica y/o gangrena en la que fracasado el tratamiento farmacoldgico, los parametros
hemodinamicos y angiograficos indiquen que no existe ninguna posibilidad de proceder a la
revascularizacion

La Rehabilitacion post-amputaciéndebe ser precoz.
No obstante, debera valorarse ya en el preoperatorio la patologia global asociada y el estado
vasculo-nervioso y locomotor de la extremidad contralateral antes de proponer incluir al

paciente en programas de rehabilitacion destinados a vestir protesis

La valoracion de estas situaciones por equipos médicos y de enfermeria multidisciplinarios
han objetivado una reduccion valorable de los fracasos

Son asimismo elementos secundarios pero importantes el soporte socio-familiar y de la
Medicina Primaria o Familiar con los que el paciente encuentre una vez es dado de alta.
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Finalmente, en una patologia de estas caracteristicas, l0s Programas de Profilaxis tanto
primaria como secundaria, constituyen, a todos los niveles, un elemento racional de primer
orden y, sin lugar a dudas, la parte mas importante e intencionadamente practica de este
Consenso.

Y la razon es obvia: el PD en fase evolucionada tiene una resolucién dificil, a menudo con
secuelas, no definitiva y en todos los casos mas costosa en todo tipo de recursos que cuando
es abordado en fases iniciales.(i¢)

Las recidivas ulcerosas disminuyen de un 80% a un 20% en los pacientes incluidos en
dichos programas, aumentando la tasa de cicatrizacion hasta un 70% en las ulceras
neuroisquémicas, y hasta un 85% en las neuropaticas, con una reduccion de la tasa de
amputaciones de entre el 80% y 50%

La falta de una completa dimension del proceso por parte de los profesionales de la Sanidad
y la falta de potenciacion de estos programas por parte de las Administraciones Sanitarias
incremento el nimero y gravedad de las complicaciones, en una patologia de prevalencia en
aumento

Estos Protocolos deben establecer el «estado de riesgo» en que se halla el pie del diabético,
basal y evolutiva. Para ello deben valorarse los factores de riesgo menores y mayores.

Constituyen Factores de Riesgo Menor: 1la DM Tipo I de evolucion inferior a 5 afios; la
DM Tipo II de evolucidon superior a 10 afios; la retinopatia; la deficiente compensacion
metabolica, valorando como tal la existencia de una hemoglobina glicosilada superior al
7%; la obesidad; el consumo de alcohol, y la existencia de factores de riesgo de
ateromatosis: HTA, Tabaco, Dislipemias

Los Factores de Riesgo Mayor son la existencia de neuropatia; deformidad dsea; aumento
de la presion plantar; isquemia; ulcera o gangrena; limitacion de la movilidad articular;
alteraciones en la morfologia osteo-articular del pie y la negacion o no aceptacion de la
enfermedad

En la actuacion directa sobre el estado de riesgo, y en funcidon de una correcta optimizacion
y eficiencia en los recursos sanitarios, estos Programas de Educacion deben basarse e ir
dirigidos a poblaciones de riesgo, catalogandose como tales en funcidén de la existencia de
uno o mas factores de riesgo (Tabla V).

Finalmente, la Cirugia Ortopédica Profilactica destinada a la correccion de deformidades
oseas ha mostrado su efectividad en ciertas situaciones de PD neuroartropatico con
perfusion suficiente o post-revascularizacion, siendo las lesiones sujetas a correccion los
dedos en martillo, halluxvalgus, modificacion de zonas de hiperpresion, varo del quinto
dedo y metatarsalgia (17
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V. DISENO METODOLOGICO

TIPO DE ESTUDIO:
El presente estudio se clasifico desde el punto de estudio de Medicamento (EUM);como un
estudio de habito y prescripcion médica del subtipo indicacion- prescripcion. En este caso
particular de evaluacion de efectividad de la terapia farmacologica (ciprofloxacina) en un
problema definido (pie diabético), por otro lado se clasificé como un estudio descriptivo de
corte transversal,efectuandoseentre los meses de Enero a Octubre del afio 2011.

AREA DE ESTUDIO:
Correspondié al Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello de la ciudad de Leon el
cual es un centro médico asistencial, que ademds sirve de referencia a los municipios
aledafios, en dicho centro se atienden especialidades médicas quirurgicas, sirve de escuela 'y
entrenamiento para estudios de pre-post grado, cuenta entre otros servicios: pediatra,
ginecologia, medicina y ortopedia.

UNIVERSO:
Se constituy6 por todos los pacientes ingresados al servicio de ortopedia con diagnostico
de pie diabético durante el periodo de estudio estipulado.

MUESTRA:
Por las caracteristicas de estudio (descriptivo) la muestra no se calculé de previo sin
embargo una vez terminado el estudio el tamafio muestral fue de 24.5% de los casos
involucrados.

CRITERIOS DE INCLUSION:
1. Paciente con diagnoéstico clinico de pie diabético seglin expediente.

2. Paciente asistente o referido a emergencia o consulta externa del area de estudio.
3. Paciente ingresado segun criterio 1 y 2 con datos en expediente clinico que refleje el
uso de Ciprofloxacina.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
1. Paciente con diagnoéstico de pie diabético cuyo ingreso hospitalario esta fuera del

cargo del periodo de estudio.

2. Paciente con criterio nimero 1 antes mencionados que preceden otras infecciones
diferentes a las de tejidos blandos y dseos.

3. Paciente con datos clinicos y terapéuticos ambiguos o incompletos.
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RECOLECCION DE LA INFORMACION:
Los datos obtenidos en este estudio fueron recopilados con previo consentimiento de las
autoridades sanitarias del centro asistencial, a su vez se solicitd la incorporacion del
personal de salud y de archivo de expediente para obtener dichos datos respetando la
privacidad de los casos involucrados; la informacion se obtuvo a través de la revision de
expedientes clinicos de los pacientes con todos los criterios de inclusion, la fuente de
informacion se consider6 secundaria.

INSTRUMENTO DE LA RECOLECCION DE DATOS:
Para cumplir con los objetivos del estudio se disefid un instrumento de recoleccion de datos
especificos para obtener datos pertinentes para el estudio constd de los siguientes acapites:
1. Informacion general del paciente.

2. Diagnostico clinico.
3. Datos farmacologicos terapéuticos.

METODO PARA LA EVALUACION DE EFECTIVIDAD:
Para evaluar la efectividad del antibidtico de ciprofloxacina se evaluo el siguiente método:
1. Se establecio la relacion entre la indicacion (pie diabético) y la prescripcion de

ciprofloxacina segln el diagnostico de pie diabético en base a la escala e Wagner.

2. Se determind la dosis empleada, via y duracion del tratamiento de la ciprofloxacina
en cada uno de los casos correlacionados el efecto deseado y la gravedad del pie
diabético.

3. Se obtuvieron datos de reportes de signos y sintomas del paciente para categorizar
el tipo de respuesta a la terapia con ciprofloxacina: mejoria o complicacion del caso.

4. Se reportaron los casos en que el debridamiento quirirgico o la amputacion del
miembro afectado fueran necesarios.

PLAN DE ANALISIS

Se procesaron por método electronico computarizando el programa estadistico EXCEL,
para el andlisis de los datos se utilizaron la distribucién de frecuencia simple mediante
valores absolutos y cifras relativas distribuidos en porcentajes. La informacion se presenta
en graficos y tablas segun los objetivos propuestos en el estudio.
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Objetivo Variable Definicion Indicador Escala

Edad Numero de afos que posee Menor de 35 | Frecuencia
el paciente en el momento afios y
Del estudio. 35-55 afos Porcentaje.

55 afios a mas.
Nombre de Ila
Objetivo Enfermedad Enfermedad crénica o aguda de | patologia. Frecuencia
primero. concomitante. origen infeccioso que presenta el y
paciente  segun  expediente Porcentaje.
clinico.

Gravedad  del Grados 0-5 Frecuencia

pie Nivel de gravedad del PD basado y
en la escala de Wagner (ver Porcentaje.
marco de referencia)

Dosis Cantidad de P.A. de | Mg. Frecuencia
Ciprofloxamina aplicada en el y
paciente. Porcentaje.

Objetivo Via de | Ruta de aplicacion de | Oral Frecuencia
segundo. administracion. | ciprofloxacina segun expediente y
clinico. Porcentaje.

Duracién del | Numero de dias, en que se aplicd | Dias Frecuencia

tratamiento. ciprofloxacina a un paciente en | Semanas y
particular. Porcentaje.

Evolucion. Cambios seglin signos y sintoma | Mejoria y | Frecuencia
del PD. Basados en la evolucion | complicacion. y
diaria reflejado en expediente Porcentaje.
clinico.

PD. En
resolucion

Alta Diagnéstico de egreso del | Amputacion Frecuencia

hospitalaria. paciente segun el expediente | Fallecimiento y
clinico. Fuga. Porcentaje.
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RESULTADOS
Los siguientes resultados se obtuvieron a partir de la revision de 37 expedientes
clinicos, correspondientes a igual niumero de pacientes ingresados al servicio de
ortopedia del HEODRA, con diagnostico de pie diabético.

En este estudio se puede constatar que el mayor porcentaje (59.45%) correspondio al grupo
de pacientes > de 50 afios. Solo 2 pacientes (5.41%) presentaron edades < de 35 afios.

En relacion al sexo de los pacientes que formaron parte del estudio, se determind que el
70.27% correspondio al sexo masculino y el restante 29.73% al sexo femenino.

De acuerdo a los datos reportados en el expediente clinico el 51.35% (19 pacientes) de la
poblacion de estudio fue diagnosticada hace mas de 10 afios de padecer diabetes. 5
pacientes (13.51%) presentaron un diagnostico de diabetes menor de 5 afios.

La mayoria de los pacientes incluidos en el estudio fueron ingresados a través de
emergencia (91.89%), por consulta externa se ingreso6 el 5.41% y el 2.7% de los pacientes
fueron referidos de los centros de salud o de atencion primaria.

Respecto al diagnoéstico clinico segin la escala de Wagner el 75.68% de los pacientes
presentaron pie diabético grado III, el segundo orden de frecuencia (13.51%) correspondid
a los pacientes grado II y solo el 10.81% de estos fueron clasificados pie diabético grado
IV.

La Ciprofloxacina se utilizo 500mg y 750mg. A 14 (62.16%) pacientes se le prescribieron
la dosis maxima de 400mg por via Intravenosa con el 16.22% en el rango de 16-30 dias
siendo la de primer orden, seguido de un empate de 10.81% entre los rangos de 7-15 dias y
> 30 dias; los restantes 23 (62.16%) pacientes recibioé Ciprofloxacina PO. Los pacientes que
recibieron dosis de 500mg de ciprofloxacina la recibieron en un rango de 7-15 dias con el
21.62% y los que recibieron ciprofloxacina de 750mg fue en un rango 16-30dias (32.43%)
y el resto de los pacientes en el rango >30 dias (8.11%).

La ciprofloxacina fue administrada por via oral en pacientes de Il y III grado con el 21.62%
en el rango de 7-15 dias y la dosis de 750mg la recibieron 12 (32.43%) pacientes entre los
16-30 dias y 3 (8.11%) pacientes en > 30 dias, todos ellos en grado III. Por via Intravenosa
con > 30 dias; 10 (27.03%) son del grado 11 y 4 (10.81%) pacientes son del grado I'V.

Durante el tiempo de estudio estipulado en esta investigacion a 37 pacientes se le
administré ademas de la ciprofloxacina Clindamicina a una dosis (moda) de 600mg cada 8
horas, en segundo orden de frecuencia de la terapia concomitante el Ketorolac se emple6 en
32 pacientes a dosis (moda) 15mg IV, la Ceftriaxona con el Cefadroxilo fue prescrita en 16
pacientes para cada una que a su vez recibieron terapia con Ciprofloxacina. En este estudio
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se empled Ceftriaxona a dosis (moda) 1g por IV cada 12 horas; por otro lado el Cefadroxilo
se utilizo a dosis (moda) 500mg por via oral.

A los pacientes con diagnostico de pie diabético grado II segliin la escala de Wagner (5
pacientes) recibieron ademas de Ciprofloxacina, Clindamicina por via oral a dosis de
600mg. Los pacientes clasificados con escala de Wagner grado III recibieron tres tipos de
antibioticos diferentes (terapia concomitante a la Ciprofloxacina) 28 casos de pacientes con
grado III segun la escala de Wagner recibieron Clindamicina de 600mg, por otra parte
Cefadroxilo fue utilizado junto a Ciprofloxacina en 16 pacientes diabéticos con pie
diabético grado III de Wagner, a este grupo de pacientes utilizaron Ceftriaxona (12 casos) a
lg por via intravenosa; la Clindamicina y la Ceftriaxona fue utilizada en 4 casos de
pacientes con pie diabético grado IV a igual dosis que los pacientes con grado III.

En este estudio se realizaron 40 prescripciones de medicamentos hipoglicemiantes a un
numero de 37 pacientes ingresados en el estudio, la mayor parte de la prescripcion (37) se
realizaron con Insulina NPH a dosis de 20/10 und por via intramuscular, 10 prescripciones
fueron realizadas con Glibenclamida a dosis de Smg via oral cada 24 horas y Metformina
fue empleada solo en tres prescripciones a pacientes con dosis de S00mg por via oral cada
24 horas.

En relacion a las caracteristicas clinicas de pie diabético al momento del ingreso se logro
determinar que el 100% de los casos (37) presentaban secreciones, a su vez el 86.48
reportaron dolor segun el expediente clinico, las ulceras se reportaron en 30 pacientes
(81.08%) y la presencia de absceso fueron determinadas en 14 (46.66%) pacientes al
momento del ingreso hospitalario, solo dos pacientes (5.41%) presentaban gangrena en el
pie diabético.

En este estudio de un total de 37 pacientes con criterio de inclusién 26 presentaron
diagnodstico de pie diabético en resolucion, 2 pacientes fueron amputados y 1 paciente
fallecié durante el tiempo de estancia hospitalaria. En relacion a la evolucion y egreso de
los pacientes incluidos en este estudio los pacientes con grado III segin Wagner fueron los
de mayor numero (20) reportando este grupo el tnico caso de fallecimiento; asi mismo 7
pacientes dentro de esta clasificacion evolucionaron a escala de Wagner escala IV; las
amputaciones efectuadas en pacientes con diagnostico de pie diabético fueron realizadas en
individuos con pie diabético escala IV de Wagner.
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DISCUSION

La diabetes mellitus es una enfermedad metabdlica que afecta principalmente a individuos
adultos con susceptibilidad genética a partir de los 40 afos segln estadisticas de la OMS. El
inicio de sintomas sugerentes de diabetes tipo II (no insulinico dependiente) aparecen
alrededor de la cuarta década de vida segun lo refieren diversos autores de titulos de texto
de medicina interna y endocrinologia. 2)

En este estudio se determind que la mayoria de los pacientes reportaron edades mayores de
50 afios y en segundo orden, los del grupo de 35-50 afios, dicha estadistica coincide con lo
reportado por Harrison y Gardner en lo referente al debut o inicio de manifestaciones
clinicas de la diabetes. (22

Cabe destacar que en esta investigacion los pacientes entre los 35 y mayores de 50 afios
presentaron una complicacion que segun algunos autores aparece relativamente tardio como
un proceso del deterioro de tejidos blandos y el mal control farmacoldgico con
hipoglicemiantes; para constatar lo anteriormente mencionado se determind los afios que
tienen los pacientes incluidos en el estudio desde su diagnostico hasta el momento actual, al
respecto, la mayoria de ellos tenian mas de 10 afios de padecer diabetes y mas de un tercio
presentaba antecedentes de diabetes desde hace 5-10 afios, si se correlacionan estos datos
(edad actual del paciente) y (afos de padecer diabetes). El pronostico podria considerarse
mascomplejode predecir debido a que el deterioro tisular de los tejidos blandos que rodean
el pie evolucionan conforme avanzan los ainos de padecer diabetes.

Al respeto, cabe mencionar la posibilidad de incumplimiento de la terapia hipoglicemiante,
los factores que afectan la adhesion al tratamiento y la cultura por idiosincrasia de cada
paciente diabético, pueden considerarse factores determinantes en los posibles fracasos
terapéuticos a priori. A pesar de que no fue objeto de estudio estas particularidades es
necesario tomarlas en cuenta al momento de hacer una evaluacion general de las causas por
las que el paciente acude tardiamente a los servicios de salud.

Durante el periodo de estudio el 75.68% de los pacientes fueron categorizados como pie
diabético grado III segun escala de Wagner, este dato coincide con la ruta de ingreso de los
pacientes ya que segun los protocolos internacionales el pie diabético grado II y III tiene
criterios ineludibles de hospitalizacion, los pie diabéticos grado 0 y I pueden ser manejados
a nivel ambulatorio y de atencion primaria por lo que es de esperarse que ninguno de los
participantes fueran incluidos en esta escala, asi mismo casi el 11% de los pacientes fueron
clasificados como categoria IV; estos casos pueden de previo considerarse como candidatos
a complicaciones y a peor prondstico en relacion a los pacientes con pie diabético grado II.

Otro criterio para la hospitalizacion de los pacientes fue el nivel de glicemia al momento
del ingreso hospitalario, segin multiples estudios en el paciente diagnosticado como
diabético los niveles deseados con glicemia no deben de sobrepasar los 150mg/dl cifras
mayores pueden ser un factor agravante de complicaciones como la nefropatia diabética,
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retinopatia diabética y el pie diabético. Lo reportado en los expedientes clinicos de estos
pacientes agrava el pronostico clinico y complica la terapéutica antimicrobiana.

La ciprofloxacina es un antibidtico de amplio espectro clasificados farmacoldgicamente
como quinolonas de segunda generacion cuya ventaja sobre otras del mismo grupo
(Norfloxacina, Ofloxacina) es las diferentes vias de administraciéon en las que puede
utilizarse, en este estudio se constatd que las dosis empleadas por via oral coinciden con lo
recomendado por el formulario nacional de medicamento de Nicaragua el cual se basa en la
lista modelo y formulario modelo de la O.M.S. whomodelformulary; las dosis de este
antibiotico por via intravenosa por menor que las aplicadas por via oral (400mg moda) este
hallazgo puede resultar contradictorio debido a que la biodisponibilidad del medicamento
por via intravenosa puede considerarse del 100% en teoria y su nivel de concentracion de
tejidos blandos y hueso puede considerarse adecuada para inhibir los principales patdgenos
que causan pie diabético .

Las dosis recomendadas de ciprofloxacina por via oral en la mayoria de los autores
consultados (Katsong, Formulario TerapeuticoNacional,Goodman y Gilman) coinciden en
la aplicacion de 500mg oral, segun este estudio esta fue la dosis minima aplicada por esta
via utilizdandose como maximo hasta 750mg. El ajuste de dosis y el empleo de dosis
elevadas de ciprofloxacina pueden propiciar la aparicion de efectos adversos tipicos del
grupo de las quinolonas. El rango de concentracion para ciprofloxacina es del 10% por
encima en el pie diabético respecto a el plasma. Este dato cinético constituye una ventaja
respecto a otros antibidticos cuya concentracion en variable o pobre en tejidos blandos y
huesos.

Otro aspecto a destacar en relacion al empleo de dosis maxima de 750mg de ciprofloxacina
es la caracteristica de este antibidtico de ser eliminado por via renal (secrecion tubular y
filtracion glomerular) lo cual puede influir en los casos que exista nefropatia diabética, y
que amerite ajuste de dosis. A pesar de que no fue objetivo del estudio los pacientes con
depuracion de creatinina, con depuracion de 80 es recomendable el ajuste de dosis en
quinolonas de tercera generacion.

Una ventaja de la ciprofloxacina es que el ajuste de dosis no es necesario si la insuficiencia
renal es leve. En conclusion los ajustes de dosis en las infecciones renales por nefropatia
deben efectuarse en varios iodos derivados quinolonicos pero para ciprofloxacina esta
condicion no requiere un ajuste severo de dosis esta intensamente dividida (insuficiencia
renal grado IV).

En relacion a la duracion del tratamiento observado en este estudio la mayor parte de los
pacientes que recibieron ciprofloxacina oral fue entre 16 — 30 dias esta estrategia coincide
con lo recomendado por el formulario modelo de la el FNT.

Los cuales coinciden que para las infecciones de piel y tejidos blandos causados por
estafilococos meticilino resistente la ciprofloxacina debe emplearse a 750mg cada 12 horas
por al menos 14 dias con lo cual se obtiene una cura del 95% de los casos , por otro lado
para las ulceras infectadas concurrentes al pie diabético (Wagner grado IV) la
ciprofloxacina se recomienda utilizarla hasta ocho semanas, los datos reportados en este
estudio determinan que solo 8.11% y 10.8% de los pacientes que recibieron ciprofloxacina
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por via oral e intravenosa respectivamente estuvieron expuestos por mas de 4 semanas a
este antibidtico .

En la presente investigacion se separaron estratégicamente los pacientes con pie diabético
segun la escala de Wagner para determinar si existieron diferencias significativas respecto a
la via y administracion de los tratamientos. Al respecto se determind que los pacientes de
Wagner grado III (40.51%) recibieron dosis méaxima de ciprofloxacina por via oral sin
embargo los de grado IV recibieron esta misma dosis por via intravenosa. El empleo de una
via de administracion de antibiotico esta relacionado con la gravedad del caso como ya se
sabe los pie diabético grado IV son considerados mas graves por la presencia de ulcera y
necrosis de tejido y por lo tanto es de esperarse la seleccion de via intravenosa para obtener
una mejor biodisponibilidad concentracion y por ende efectividad tedrica respecto a la
resolucion del problema.

Los pacientes ingresados e incluidos en este estudio recibieron ademas de antibioticoterapia
con ciprofloxacina otras terapias concomitantes en especifico 37 pacientes recibieron
ademas de ciprofloxacina Clindamicina a dosis de 600mg por via oral, esta lincosamida
ademas de ser un antibidtinco de relativo amplio espectro para bacterias gram+ tiene la
ventaja de ser utiles para microorganismos intracelulares tal como la clamidia y
micoplasma a pesar de que estos patdgenos no son frecuentemente encontrados en los
cultivos de secrecion de pacientes con pie diabético es posible que por el nivel de gravedad
de los pacientes en estudio y su nivel de glicemia al ingreso (mayoria grado III segiin
Wagner y mas de 30mg/dl) pueden ser considerados factores que influyen en la posibilidad
de infecciones atipicas que incluyen bacterias intracelulares como las antes mencionadas.
Otros antibioticos fueron las cefalosporinas, Cefadroxilo y Ceftriaxona seglin lo reportado
por diversos autores (Goodman y Gilman, Flores..) el Cefadroxilo es una cefalosporina de
primera generacion cuyo espectro antimicrobiano incluye muchas bacterias gram+ y
algunos gram- pero que sin embargo su mayor actividad es contra estafilococos productores
de penicilinasas asi mismo el streptococcosfecalis podria presentar cierta resistencia a
Cefadroxilo en caso de ser encontrado como patégeno productor de pie diabético. En
relacion a la Ceftriaxona su espectro de actividad incluye gram- como E.coli, klebssiella y
proteus que pueden ser encontrados en pacientes inmunodeprimidos con hiperglicemia en
infeccidon concomitante del aparato genitourinario, es posible que la combinacion de
Ceftriaxona con ciprofloxacina se deba a la posibilidad de cubrir algunas enterobacterias en
pacientes diabéticos con Wagner grado IV para lo cual la Ceftriaxona es tutil y utilizar
conjunto la ciprofloxacina para eliminar cocos gram+ aerobios como el
estafilococoepidermides y estafilococoaureos.

En esta investigacion no se incluyeron los diagndsticos etioldgicos de los pacientes en
estudio sin embargo la posibilidad de encontrar pacientes con pie diabético causados por
pseudomonas debido a que su CMly requiere un microgramo por mililitro para eliminar el
90% de la poblacion bacteriana.

Cabe destacar que con 500mg de ciprofloxacina por via oral se alcanzan en promedio 0.4
microgramos por decilitros por lo cual tedricamente se alcanza suficiente concentracion
para erradicar infecciones graves como las producidas por pseudomonas.
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Para alcanzar una mejor efectividad de la terapia antimicrobiana es necesario entre otras
cosas garantizar niveles adecuados de glucosa como se mencion6 anteriormente la mayor
parte de los pacientes iniciaron descompensados respecto a su glicemia este dato clinico
puede corresponderse con el nivel de gravedad con que ingresaron y servir de pronostico y
parte del tratamiento intrahospitalario.

La mayor parte de las prescripciones 27/40 correspondieron a insulina NHP la cual se
emplea para disminuir rapidamente la hiperglucemia y a su vez mantenerla controlada por
mas de 12 horas esta caracteristica coincide con la dosis y el intervalo de dosis empleada
en la poblacion de estudio sin embargo cabe sefialar que dicho preparado insulinico se
emplea para casos en que los hipoglicemiantes tipo sulfonilureas no logran resolver el
cuadro hiperglicemico, en resumen el perfil de prescripcion de la insulina en este estudio
deja entre ver el nivel de complicacion y gravedad de estos pacientes.

Otro parametro para valorar la efectividad de la terapia antimicrobiana con ciprofloxacina
es el nivel de integridad de la piel y tejidos anexos. Segln lo reportado en los expedientes
de presencia de absceso (45.66%) y las ulceras (81.08%) al momento del ingreso del
paciente denota una transgresion de la piel y una puerta de entrada a microorganismos es
decir son factores que pueden influir en la respuesta al tratamiento antibacteriano; otro lado
importante es la presencia de gangrena en el pie diabético de 2 pacientes (5.41%).

Este dato puede correlacionarse con el prondstico y egreso del paciente, en el cual se
reflejo que hubo 2 amputaciones, 1 fallecido y el restante en etapa de resolucion clinica.

Como pudo observarse aunque la mayoria de los pacientes presentaban un nivel de
gravedad de intermedio a alto y por la clasificacion segin la escala de Wagner, la
hiperglicemia al ingreso y los afios de evolucion de la diabetes, el tratamiento con
ciprofloxacina revel6 una alta efectividad debido a que la mayoria de los pacientes
egresaron con fase de resolucion clinica de pie diabético aun cuando se reportaron datos de
evolucion es insatisfactorias (dos pacientes que evolucionaron a escala superior de Wagner
y un paciente fallecido y dos amputados)
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CONCLUSIONES
De acuerdo a los objetivos planteados en este estudio se puede concluir lo siguiente:

v

Los pacientes con diagndstico de pie diabético incluidos en este estudio fueron
clasificados por grupo de edad, en los cuales predominaron pacientes mayores de 50
afios y mayor prevalencia el sexo masculino en su mayoria con el tercer grado en la
escala de Wagner.

En este estudio la ciprofloxacina fue empleada por via oral a dosis de 500mg y
750mg y por via intravenosa 400mg; la mayoria de los pacientes recibieron 16-30
dias de tratamiento.

La mayoria de los pacientes recibieron con mayor frecuencia una terapia
concomitante de ciprofloxacina y Clindamicina (100%)

El grado III fue el méas frecuente segun la clasificacion de la escala de Wagner.
26 pacientes fueron dados de alta con pie diabético en resolucion, sin embargo se
reporto 2 pacientes fallecidos por pie diabético..

El éxito de la ciprofloxacina para este estudio fue del 70.27%, el restante pudo
considerarse con éxito relativo.

En conclusion la ciprofloxacina fue empleada a dosis, intervalo de dosis y duracion de
tratamiento recomendados por la mayoria de expertos en terapia antibacteriana para costo
de pie diabético, a su vez la via de administracion estuvo probablemente determinado por el
nivel de gravedad de los casos que aunque recomienda la via intravenosa en este estudio se
utiliz6 por via oral que reporto una adecuada respuesta terapéutica. El porcentaje de casos
de alta hospitalaria con resolucion del pie diabético determina una buena efectividad de la
ciprofloxacina en los casos analizados durante este estudio.
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RECOMENDACIONES.
Segun los datos obtenidos en este estudio se puede efectuar las siguientes
recomendaciones:

> Para la institucion sanitaria:

Incluir en los expedientes clinicos la historia farmacologica en donde se obtengan
datos a las medicaciones previas y datos sobre todos los signos al momento de
ingreso y egreso de cada paciente sobre esta patologia.

> Para la institucion educativa:

Incentivar las investigaciones sobre la terapéutica farmacoldgica valorando la
efectividad de estrategias con medicamentos que sirvan de fundamento para futuras
normas intrahospitalarias.

» A los investigadores:

Incluir en futuros estudios, aspectos de seguridad de una estrategia farmacologica
con la finalidad de no solo evaluar la efectividad sino también las principales
interacciones, efectos adversos y su prevencion.

Segun los hallazgos de este estudio recomendamos hacer un estudio que determine
las causas de asistencia tardia de parte de los pacientes, donde se incluya si no estan
cumpliendo de forma adecuada su terapia o el medicamento no es el adecuado para
el paciente.
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RESULTADOS

Los siguientes resultados se obtuvieron a partir de la revision de 37 expedientes
clinicos, correspondientes a igual numero de pacientes ingresados al servicio de
ortopedia del Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello con diagnéstico de
pie diabético.

Grafico No. 1

Distribucion porcentual por grupos de Edad
de la poblacion en estudio.
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

En este estudio se puede constatar que el mayor porcentaje (59.45%) correspondi6 al
grupo de pacientes > de 50 anos. Solo 2 pacientes (5.41%) presentaron edades < de 35
afios. (Gréfico 1).
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Gréafico No. 2

Distribucion porcentual segun Sexo
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

En relacion al sexo de los pacientes que formaron parte del estudio, se determiné que el
70.27% correspondio al sexo masculino y el restante 29.73% al sexo femenino.
(Grafico 2).
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Gréafico No. 3
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

De acuerdo a los datos reportados en el expediente clinico el 51.35% (19 pacientes) de

la poblaciéon de estudio fue diagnosticada hace mas de 10 afnos de padecer diabetes. 5

pacientes (13.51%) presentaron un diagnodstico de diabetes menor de 5 afios. (Gréafico

3).
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Grafico No. 4

Ruta de ingreso de la poblacion en estudio
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

La mayoria de los pacientes incluidos en el estudio fueron ingresados a través de
emergencia (91.89%), por consulta externa se ingreso el 5.41% y el 2.7% de los

pacientes fueron referidos de los centros de salud o de atencion primaria. (Gréafico 4)
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Grafico No. 5
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

Respecto al diagnoéstico clinico segln la escala de Wagner el 75.68% de los pacientes
presentaron pie diabético grado III, el segundo orden de frecuencia (13.51%)
correspondid a los pacientes grado II y solo el 10.81% de estos fueron clasificados pie

diabético grado IV. (Grafico 5)
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Grafico No. 6

Niveles de Glicemia de la poblacion en
estudio al momento del ingreso.
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Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

El 40.54% de los pacientes presentaron al momento de su ingreso una glicemia
>300mg/dl, 12 pacientes de un total de 37 (32.43%) reportaron segiin expediente clinico
glicemia entre 221-300mg/dl. En este estudio el 94.59% del total de pacientes

presentaron glicemia alterada al momento de su ingreso. (Grafico 6)
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Tabla 1 - Prescripcion de Ciprofloxacina

Dosis Duracion i
, VIA . . . Total de P t
Farmaco (Moda) 7 - 15 dias | 16 - 30 dias | > 30 dias otal de Porcentaje
Min | (500 mg) | 21.62% - - .
Ciprofloxacina PO Max | 750 mg - 32.43% 8.11% 62.16%
P IV |Max| 400 mg 10.81% 16.22% 10.81% 37.84%

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

La Ciprofloxacina se utiliz6 500mg y 750mg. A 14 (62.16%) pacientes se le prescribieron la dosis maxima de 400mg por via
Intravenosa con el 16.22% en el rango de 16-30 dias siendo la de primer orden, seguido de un empate de 10.81% entre los rangos de 7-
15 dias y > 30 dias; los restantes 23 (62.16%) pacientes recibié Ciprofloxacina PO. Los pacientes que recibieron dosis de 5S00mg de
ciprofloxacina la recibieron en un rango de 7-15 dias con el 21.62% y los que recibieron ciprofloxacina de 750mg fue en un rango 16-

30dias (32.43%) y el resto de los pacientes en el rango >30 dias (8.11%). (Tabla 1)
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Tabla 2 - Prescripcion de Ciprofloxacina en poblacion de estudio de acuerdo a la clasificacion de la escala de

Wagner
Ciprofloxacina
Via Duracion (Dias)
Paciente Segun escala de PO v 7 - 15 dias 16 - 30 >30
Wagner Dosis 750mg
Min Max (750mg) | Max 500mg Y 500mg | 750mg| IV [500mg|750mg| IV
(500mg)
1 13.31% - - 5 pac - - - - - - -
] 8.11% 40.51% 27.03% | 3 pac - - 12 pac| - - 3 pac | 10 pac
v - - 10.81% - - - - - - - 4 pac

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

La ciprofloxacina fue administrada por via oral en pacientes de II y III grado con el 27.03% en el rango de 7-15 dias y la dosis de

750mg la recibieron 12 (32.43%) pacientes entre los 16-30 dias y 3 (8.11%) pacientes en > 30 dias, todos ellos en grado III. Por via
10 (27.03%) son del grado III y 4 (10.81%) pacientes

Intravenosa con > 30 dias;

son del grado IV.(Tabla 2).
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Tabla 3 - Terapia Concomitante empleada en la poblacién de estudio.

. . Dosis Intervalo
Farmaco N (Pacientes) (Moda) VIA (Moda)
Clindamicina 37 600 mg PO c¢/8 horas
Ketorolac 32 15 mg v c¢/8 horas
Cefadroxilo 16 500 mg PO ¢/12 horas
Ceftriaxona 16 lg 1\% ¢/12 horas

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

Durante el tiempo de estudio estipulado en esta investigacion a 37 pacientes se le administro ademas de la ciprofloxacinaClindamicina
a una dosis (moda) de 600mg cada 8 horas, en segundo orden de frecuencia de la terapia concomitante el Ketorolac se empled en 32
pacientes a dosis (moda) 15mg IV, la Ceftriaxona con el Cefadroxilo fue prescrita en 16 pacientes para cada una que a su vez
recibieron terapia con Ciprofloxacina. En este estudio se emple6 Ceftriaxona a dosis (moda) 1g por IV cada 12 horas; por otro lado el

Cefadroxilo se utilizo a dosis (modo) 500mg por via oral.(Tabla 3 ).
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Tabla 4 - Terapia Concomitante Segun la escala de Wagner

Paciente segun diagnostico de Wagner Farmaco NuUmero de Dosis VIA Intervalo
Personas (Moda)

1 Clindamicina 5 600 mg PO ¢/8 horas

i Clindamicina 28 600 mg PO c¢/8 horas

Cefadroxilo 16 500 mg PO c¢/12 horas

Ceftriaxona 12 Ig IV c¢/12 horas

v Clindamicina 4 600 mg PO c/8 horas

Ceftriaxona 4 lg v c¢/12 horas

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

A los pacientes con diagnostico de pie diabético grado II segun la escala de Wagner (5 pacientes) recibieron ademas de Ciprofloxacina,
Clindamicina por via oral a dosis de 600mg. Los pacientes clasificados con escala de Wagner grado III recibieron tres tipos de
antibioticos diferentes (terapia concomitante a la Ciprofloxacina) 28 casos de pacientes con grado III segin la escala de Wagner

recibieron Clindamicina de 600mg, por otra parte Cefadroxilo fue utilizado junto a Ciprofloxacina en 16 pacientes diabéticos con pie
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diabético grado III de Wagner, a este grupo de pacientes utilizaron Ceftriaxona (12 casos) a 1g por via intravenosa; la Clindamicina y

la Ceftriaxona fue utilizada en 4 casos de pacientes con pie diabético grado IV a igual dosis que los pacientes con grado II1.(Tabla 4).

Tabla 5 - Terapia Hipoglicemiante empleada en la poblacién de estudio.

. - . Intervalo
Farmaco No. de Prescripciones Dosis VIA (Moda)
Insulina NPH 27 20/10 unid IM ¢/12 horas
Glibenclamida 10 5 PO ¢/24 horas
Metformina 3 500 PO ¢/24 horas

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

En este estudio se realizaron 40 prescripciones de medicamentos hipoglicemiantes a un numero de 37 pacientes ingresados en el
estudio, la mayor parte de la prescripcion (37) se realizaron con Insulina NPH a dosis de 20/10 und por via intramuscular, 10
prescripciones fueron realizadas con Glibenclamida a dosis de Smg via oral cada 24 horas y Metformina fue empleada solo en tres

prescripciones a pacientes con dosis de 500mg por via oral cada 24 horas. (Tabla 5)
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Tabla 6. Signos locales al ingreso de la poblacion de estudio.

Signos N (Personas) Porcentaje de Personas

Secreciones 37 100%

Dolor 32 86.48%

Ulcera 30 81.08%

Eritema 22 59.46%

Presencia de acceso 14 46.66%
Gangrena 2 5.41%
Fiebre NSD NSD
Fetidez NSD NSD
Edema NSD NSD

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.

En relacion a las caracteristicas clinicas de pie diabético al momento del ingreso se logré determinar que el 100% de los casos (37)
presentaban secreciones, a su vez el 86.48 reportaron dolor segun el expediente clinico, las ulceras se reportaron en 30 pacientes
(81.08%) y la presencia de absceso fueron determinadas en 14 (46.66%) pacientes al momento del ingreso hospitalario, solo dos

pacientes (5.41%) presentaban gangrena en el pie diabético. (Tabla 6).
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Tabla 7 - Diagnostico de Egreso segun escala de Wagner

Escala de Wagner En Resolucion | Amputacion | Fuga| Abandono | Fallecidos Aumento del Grado de Lesion
11 4 - - - - 1 paciente a escala 3
111 20 - - - 1 7 paciente a escala 4
1Y 2 2 - - -

En este estudio de un total de 37 pacientes con criterio de inclusion 26 presentaron diagnodstico de pie diabético en resolucion, 2
pacientes fueron amputados y 1 paciente fallecié durante el tiempo de estancia hospitalaria. En relacion a la evolucion y egreso de los
pacientes incluidos en este estudio los pacientes con grado III segin Wagner fueron los de mayor numero (20) reportando este grupo el
unico caso de fallecimiento; asi mismo 7 pacientes dentro de esta clasificacion evolucionaron a escala de Wagner escala IV; las

amputaciones efectuadas en pacientes con diagnostico de pie diabético fueron realizadas en individuos con pie diabético escala IV de

Wagner.(Tabla 7).

Fuente: Expediente de Pacientes con enfermedad de pie diabético.




