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1. GLOSARIO
1.1. Términos:

Artropatia de Charcot: también conocida como artropatia neuropéatica o enfermedad
articular neuropatica de charcot; es una enfermedad del sistema nervioso central (SNC) con
degeneracion de los nervios que llevan las sefiales correspondientes a los musculos.

Artropatias: término usado en medicina, para referirse a las afecciones de una articulacion.

Aterogénesis: proceso de formacion de placas ateromatosas (llenas de lipidos) en la tdnica
intima de las arterias.

Cristaliuria: aparicién de cristales en la orina.

Desbridamiento quirdrgico: proceso que consiste en remover tejidos muertos, dafiados o
infectados, para mejorar la cicatrizacion o curacion del tejido restante.

Fasceitis: es la inflamacion de una fascia, el tejido fibroso que recubre los mdsculos y
huesos.

Fibrosis quistica: (FQ) enfermedad hereditaria, causada por un gen anémalo que lleva al
cuerpo a producir un liquido anormal de consistencia espesa y pegajosa, llamado “moco”,
este se acumula en las vias respiratorias y en el pancreas.

Flutter auricular: aleteo auricular o fibrilacion auricular es una alteracién del ritmo del
corazén (arritmia).

Hallux valgus: también conocidos como juanetes o bunio, se trata de una deformacion
compleja que afecta al primer segmento metatarsodigital del pie.

Isquemia: disminucién, falta o deficiencia del suministro de sangre y oxigeno a una parte
del cuerpo.

Mufién: porcion de un miembro u érgano amputado.

Parestesia: se refiere a la sensacion de quemadura o pinchazo que suelen sentirse en
manos, brazos, piernas y pies, pero se pueden percibir en otras partes del cuerpo

Sincope: es la perdida subita y temporal de la conciencia y del tono postural, debido a una
disminucion del flujo sanguineo cerebral.
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1.2. Abreviaturas.

ADN Girasa: enzima bacteriana, encargada de la transcripcion del ADN.

ATP: Trifosfato de Adenosina, por sus siglas en inglés.

CDC: Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades, por sus siglas en inglés.
CMI: Concentracion Minima Inhibitoria.

DDD: Dosis Diaria Definida

dl: decilitro.

DM: Diabetes mellitus.

ECG: Electro Cardio Grama

EUM: Estudio de Utilizacion de Medicamentos.

EVP: Enfermedad Vascular Periférica.

FDA: Administracion de Alimentos y medicamentos, por sus siglas en ingleés.

Organizacion de los Estados Unidos de América (USA).

HUS: Hospital Universitario la Samaritana, Bogota, Colombia.
I.V: Intravenosa, via de administracion.

LCR: Liquido Céfalo Raquideo.

MFS: Main Facilitator Superfamily, es una de las principales superfamilia de

transportadores activos secundarios, dependientes de voltaje.
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
PD: Pie Diabético

PHA: Polihidroxialcanoatos, polimeros lineales
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pHPA: tipo de plasmido (gen que codifica una proteina asociada a granulos de HPA)
Qnr: Proteina quinolona resistente.

QT: Intervalo entre el inicio de la Onda Q y el final de Onda T, en un cribado de

Electrocardiografo.

RND: Resistence Nodulation-cell Division, son otros tipos de transportadores activos

secundarios.
SNC: Sistema Nervioso Central.
TolC: es un tipo de porina, de membrana.

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.
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2. INTRODUCCION

Desde el descubrimiento de los antibidticos en el siglo XX y gracias a los avances de la
ciencia, se han desarrollado una gran variedad de familias de estos medicamentos, los
cuales han resultado exitosos en el tratamiento de las infecciones. Actualmente, en el
ambito hospitalario, los antibioticos siguen siendo ampliamente utilizados. Es de
conocimiento, que el uso inadecuado de antibiéticos es la causa mas importante del
desarrollo de resistencia bacteriana. Por lo tanto, han surgido consecuencias negativas para
la salud y en ocasiones representadas por el fracaso en la terapia antibidtica, el aumento de
la estadia hospitalaria, el incremento en la mortalidad y los altos costos econémicos de la

terapéutica.

Para escoger la terapia antibidtica adecuada se necesita el aislamiento del microorganismo
causante de la infeccién y luego determinar su patron de susceptibilidad a antibidticos. Sin
embargo se sabe que en pacientes hospitalizados, la informacion no esta disponible para la
toma de decision de la antibioticoterapia y por la gravedad del paciente es frecuente optar
por un tratamiento sin el conocimiento preciso del microorganismo causante de la

infeccion, haciendo que la terapia sea sin restriccion en un inicio.

Una de las medidas utilizadas en muchos hospitales para disminuir las consecuencias del
mal uso de antibidticos, suele ser el establecimiento de restricciones en su uso, de manera
que asi surgen los llamados antibidticos de uso restringidos, limitandose para grupos de
pacientes y/o situaciones clinicas especificas. Sin embargo, el acceso a antibidticos,
especificamente Ciprofloxacina 2 mg/ mL infusion 1.V, en el departamento de Ortopedia es
justificado por los casos clinicos ingresados a dicha area, por lo tanto se pueden agotar las
alternativas terapéuticas en tratamientos de infecciones que ponen en peligro la vida de

cada paciente.

Por lo anteriormente citado, es necesario realizar estudios relacionados con el uso de
antibioticos como la Ciprofloxacina 2 mg/mL infusion 1.V, en el servicio de Ortopedia, con
enfoques a evaluar y mejorar procesos involucrados en el uso farmacologico, con el fin de
hacer uso racional de los antibidticos permitiendo asi que los pacientes obtengan los

mejores resultados.
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En respuesta a la necesidad de realizar estudios relacionados con antibiéticos, se realizo
este estudio en el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello en la ciudad de Leon;
un hospital de segundo nivel de atencion, que brinda servicios de Cirugia, Emergencia,
Farmacia, Ginecologia, Ginecoobstetricia, Hemodialisis, Medicina, Medicina Interna,
Obstetricia, Ortopedia, Pediatria, Unidad de Cuidados Pediatricos, Unidad de Cuidados
Intensivos y Unidad Materno Infantil; con el fin de describir las causas de prescripcion de
Ciprofloxacina infusién 1.V. en pacientes adultos entre la edad de 20 a 80 afios con
diferentes patologias, ingresados al area de Ortopedia y a la vez que sirva de antecedente

en nuevas investigaciones del uso de antibioticos.
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3. ANTECEDENTES

Un articulo publicado en el afio 2008 en una Revista de Postgrados de Medicina, evaluaba
el uso de los antimicrobianos en el pie diabético respecto a los estudios realizados
alrededor del mundo. La conclusién del autor defiende que para la seleccion de un
determinado antibi6tico se necesita consideraciones cuidadosas sobre espectro bacteriano,
toxicidad y resultados fiables de los cultivos. Ademas agrega que parte de la terapia en
pacientes hospitalizados con lesiones cronicas se prescribe la asociacion de cefalosporina,

Ciprofloxacina o amoxicilina con sulbactam. ©

Para el 2008 en el Hospital Vicente Corral Moscoso de Ecuador, se realizd una
determinacion de la eficacia en profilaxis antibiotica. El antibiotico con mayor uso como
profilaxis de infeccion en este Hospital result6 ser la Ciprofloxacina por via intravenosa en
comparacion con la Cefazolina; utilizado en heridas limpias a pesar de ser la Cefazolina el
antibidtico principal para la profilaxis. Este uso se debe a la mayor confianza por parte del

equipo quirdrgico, mayor disponibilidad y mayor espectro de accion. ©

El “Estudio de utilizacion de Antibidticos en el servicio de consulta externa de un hospital
de tercer nivel de la ciudad de Bogota” publicado en el 2008 realizd una investigacion
observacional descriptiva de corte transversal. Estudié 5,970 prescripciones, encontrando
826 (13.8%) con al menos un antibidtico de uso sistémico. Los mas prescritos fueron:
cefalexina, Ciprofloxacina y amoxicilina. Durante el periodo de estudio se prescribieron

10,466.85 de los cuales los méas consumidos fueron los betalactamicos y las quinolonas. @9

En el 2009 se publico el articulo médico “Uso de antibidticos parenterales en el servicio de
medicina interna de un hospital de tercer nivel de la ciudad de Bogota” mediante un
estudio observacional y de corte transversal, relacionado con el esquema terapéutico, se
describié el consumo y las practicas de prescripcion de antibidticos parenterales en el
servicio de medicina interna del Hospital Universitario La Samaritana de Bogota. Se
administraron 32,6 ddd/100 pacientes/dia, siendo los grupos terapéuticos méas prescritos:
cefalosporinas, penicilinas y quinolonas. Los errores en el esquema terapéutico se
presentaron en el régimen de dosificacion, en la eleccion del medicamento y en la duracion

del tratamiento. )
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En el afio 2011, el Centro Provisional de Informacion de Ciencias Médicas de Camaguey
Santiago de Cuba, realizd un estudio sobre el Uso y abuso de Ciprofloxacina en dicho pais,
determinando que la Ciprofloxacina es el antibiético mas utilizado de forma inadecuada e
indiscriminada en ese pais y adjuntandose informacion sobre el uso adecuado que debe
darse a tan importante antibiético. 9

En el afio 2014, se realiz6 un Estudio de Utilizacion de Medicamentos en el Hospital
Escuela Oscar Danilo Rosales Argiello en el cual se determinaba el uso de Ciprofloxacina
en forma intravenosa y oral en pacientes con pie diabético grado Ill, IV y V; obteniendo
como resultado que a pesar de ser un antibidtico de segunda eleccion presenté efectividad

clinica para evitar la amputacion del miembro y conseguir el egreso hospitalario.

En el Instituto Mexicano del Seguro Social, direccion region sur delegacion Veracruz-norte
unidad de medicina familiar, en el afio 2014 se realiz6 una tesis en la que se estudié el Uso
de antibidticos en adultos hospitalizados en el hospital general de esa ciudad y se
obtuvieron resultados de que el 76.9% de los diagnosticos estudiados recibieron

antibioticoterapia y la mas usados se encuentra la Ciprofloxacina 20%.19

Un grupo de Investigacion de la Red para el uso Adecuado de Medicamentos del
departamento de Farmacia de la Universidad Nacional de Colombia, en el afio 2015 realiz6
un estudio de utilizacion de medicamentos sobre habitos y calidad de la prescripcion, con
el fin de describir las caracteristicas y potencial uso no adecuado de los antibioticos en el
servicio de consulta externa de un hospital de segundo nivel de la ciudad de Bogota. En
dicho estudio se analizaron 8,077 prescripciones, destacaron que dentro los antibidticos
mas utilizados estaban la Ciprofloxacina, entre otros antibiéticos como Amoxicilina,
Cefalexina, Dicloxacilina y Doxiciclina. Ademéas se identificaron potenciales usos no
adecuados como la falta de diagnostico infeccioso, combinacién de antibidticos no
documentada, interacciones de medicamentos y falta de informacion adecuada en las

prescripciones. 7

[0 L
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4. JUSTIFICACION

El Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello es una entidad publica de orden
departamental que recibe pacientes de la ciudad de Ledn y de sus municipios, tanto del
casco urbano como los municipios rurales, con diferentes complicaciones urgentes como
cronicos y a su vez provee de atencion a pacientes ambulatorios. Cuenta con los servicios
de Cirugia, Emergencia, Farmacia, Ginecologia, Ginecoobstetricia, Hemodialisis,
Medicina, Medicina Interna, Obstetricia, Ortopedia, Pediatria, Unidad de Cuidados
Pediatricos, Unidad de Cuidados Intensivos y Unidad Materno Infantil. Esta institucion,
permite la practica tanto pre-profesional como profesional de estudiantes universitarios, y
el desarrollo para estudios monograficos con autorizacién a los expedientes clinicos,

entrevistas a pacientes, entrevistas al personal de salud y acceso a bases de datos.

Los antibioticos son el recurso terapéutico en cuadros infecciosos sin embargo, se estima
que globalmente, la mitad de los antimicrobianos se prescriben, se dispensan y se
consumen de forma inadecuada. Por lo que su uso inapropiado tiene importantes
consecuencias adversas tanto para la salud de los individuos como para la economia de las
familias y de los servicios de salud. La pérdida de sensibilidad a los antibidticos ha sido
resuelta, mediante el desarrollo de nuevos antimicrobianos, sin embargo, en la préctica
clinica, cada vez es mas complicado acertar en la eleccién empirica de un antimicrobiano

activo en pacientes con infecciones graves, lo que conduce a peores resultados clinicos.

La base de datos del Servicio de Farmacia emitio que el antibidtico mas utilizado en el
primer semestre del afio 2016 fue la Ciprofloxacina para infusién intravenosa y en base a
este resultado se realiz6 un detalle de salidas con la misma base de datos, demostrando que,
solo para el servicio de ortopedia remitieron 5,853 soluciones inyectables de

Ciprofloxacina en frascos de 100 mL con concentraciones de 2 mg / mL.

A traves de este Estudio de Utilizacion de Medicamentos prescripcion — indicacion se
describen las indicaciones para las cuales se esta empleando Ciprofloxacina 200 mg / 100
mL infusion L.V. en los pacientes adultos con diferentes patologias, ingresados en el
Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello. Se realizo la valoracién cualitativa de los

datos obtenidos para identificar problemas en el uso del antibidtico segun lo establecido en

[ L
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la bibliografia o el cumplimiento de los protocolos usados como referencia (de otros
paises) en el manejo de infecciones, ya que el Ministerio de Salud de Nicaragua no cuenta

con un protocolo del Uso de Ciprofloxacina infusion 1.V.

Dado lo anterior, ante la evidencia de que el abuso en la utilizacion de los antibi6ticos es
una realidad, es indispensable describir las causas de prescripcion de Ciprofloxacina
infusion 1.V. en pacientes adultos entre la edad de 20 a 80 afios con diferentes patologias,
ingresados al area de ortopedia en el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello,
durante el periodo de Enero-Junio del afio 2016 y valorar el grado de cumplimiento de las
indicaciones farmacoterapéuticas para el uso del antibi6tico; como un aporte para el
proceso de mejora en el tratamiento de infecciones, enmarcando la necesidad de la
elaboracion de protocolos dirigidos al uso adecuado de Ciprofloxacina en las diferentes
areas de la red de Salud del pais. Ademas, para respaldar investigaciones futuras sobre el
uso de antibioticos e incluso sobre resistencia bacteriana, fortalecer los conocimientos
adquiridos durante la formacién profesional y la participacion activa del quimico

farmaceéutico en el grupo interdisciplinario de la atencién al paciente.

[ L
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El consumo masivo de antibidticos en los ultimos 50 afios ha aumentado de manera
indiscriminada, debido en gran parte al uso irracional, ya sea por los pacientes o en los
medios hospitalarios. La prescripcion de antibidticos representa una probleméatica muy
comun para los profesionales de la salud. Los antibidticos son reportados frecuentemente
como la segunda o tercera clase de medicamentos mas prescritos en la practica, en
diversos estudios sobre el uso de antibidticos. En Nicaragua existen pocos estudios
publicados sobre el uso de los antibidticos, por lo que es necesario la realizacion de EUM
para describir cuando, como y para qué se utilizan los antibioticos. EI Hospital Escuela
Oscar Danilo Rosales Arguello de la ciudad de Ledn, es un hospital de segundo nivel de
atencion 'y brinda servicios de Cirugia, Emergencia, Farmacia, Ginecologia,
Ginecoobstetricia, Hemodialisis, Medicina, Medicina Interna, Obstetricia, Ortopedia,
Pediatria, Unidad de Cuidados Pediatricos, Unidad de Cuidados Intensivos y Unidad
Materno Infantil. Segun la base de datos del servicio de Farmacia, el antibiético mas
utilizado en el primer semestre del afio 2016 fue Ciprofloxacina infusion LV. vy el
departamento donde hubo mayor consumo fue Ortopedia, al cual se remitieron 5,853
soluciones inyectables de Ciprofloxacina 2 mg / mL (frascos de 100 mL). Por lo que entre
las principales razones para elegir Ciprofloxacina entre todos los medicamentos que se
prescriben en el area de Ortopedia, destacan: el elevado volumen de prescripcién, su gran
diferencia respecto a los demas servicios del mismo hospital y las repercusiones que
pueden generarse, por lo que ante tales datos de consumo, es necesario describir las causas
de prescripcion de Ciprofloxacina en el Servicio de Ortopedia y pueda servir de referencia
en nuevos estudios sobre antimicrobianos, promoviendo el uso racional de los mismos en

la poblacion en general.
Por lo que se planteé la siguiente pregunta:

¢Cudles son las causas de prescripcion de Ciprofloxacina infusién 1.V. en pacientes adultos
con diferentes patologias, entre la edad de 20 a 80 afios ingresados al area de ortopedia en
el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello, durante el periodo de Enero -Junio del
afno 2016?

[1s L
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6. OBJETIVOS

6.1. Objetivo general

Describir las causas de prescripcion de Ciprofloxacina Infusion 1.V. en pacientes adultos
con diferentes patologias entre la edad de 20 - 80 afios, ingresados al area de ortopedia,

Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Argiello, Enero —Junio 2016.

6.2. Objetivos especificos

v' Caracterizar la poblacién para la cual se prescribe Ciprofloxacina infusion 1.V. durante
el periodo de estudio segun edad y sexo.

v' Enumerar las patologias presentadas en las cuales se prescribié Ciprofloxacina
infusion intravenosa segun edad y sexo.

v Indicar las patologias presentadas en pacientes ortopédicos segin frecuencia de
prescripcion, duracién del tratamiento y dosis prescrita.

v" Relacionar las dosis prescrita de Ciprofloxacina infusion 1.V. de acuerdo a la duracion
del tratamiento en pacientes adultos ortopédicos hospitalizados.

v Analizar la prescripcién, el cumplimiento de la dosis y duracion del tratamiento de

Ciprofloxacina infusion 1.V, en base a la Farmacologia estandar.

[ L
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7. MARCO TEORICO

7.1. Estudio de utilizacién de medicamentos.

Los Estudios de Utilizacion son una herramienta de gran utilidad disponible para el equipo
sanitario, tanto por los resultados que podemos obtener durante su aplicacién y por las
medidas que se pueden optar una vez finalizados dichos estudios. Nos permiten conocer el
comportamiento y uso de un farmaco tanto cualitativa como cuantitativamente, para una
patologia en especifica e incluso para tratamientos combinados; ademas se puede obtener
informacion sobre la calidad del consumo, conocer los patrones de utilizacion de
medicamentos en un centro hospitalario e identificar los problemas reincidentes con mayor
eficiencia como reacciones adversas medicamentosas, desabastecimiento, mala

prescripcion e incluso una negligencia médica no estudiada. 4%
7.1.1. Definicion de EUM.

Un Comité de Expertos de la OMS definié los Estudios de Utilizacion de Medicamentos
(EUM) como aquellos que se ocupan de la “comercializacion, distribucion, prescripcion y
uso de los medicamentos en una sociedad, con mencion especial sobre las consecuencias

médicas, sociales y econdmicas resultantes”. 9

7.1.2. Clasificaciéon y ejemplos.

Pueden clasificarse de diversas maneras, en funcion de la informacion que se desea obtener
o el manejo final de los datos que fundamentan los resultados, es decir que pueden ser
informacion cuantitativa (cantidad de medicamentos vendidos, prescritos, dispensados o
consumidos) o informacion cualitativa (calidad terapéutica del medicamento vendido,

prescrito, dispensado o consumido).*?

La clasificacion que se prefiere adoptar es basada en el elemento principal que se pretende

describir:

[15 L
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a) Estudios sobre oferta y consumo:

Estos estudios describen los medicamentos que se utilizan y en qué cantidad. Como
podemos deducir, lo que interesa en este tipo de estudio son los datos cuantitativos.
Para obtener esos datos sobre oferta; la fuente de informacion son los catalogos
nacionales de especialidades farmacéuticas, las guias farmacoterapéuticas, etc. Estos
estudios permiten aprender sobre la calidad de la oferta e informacién que
proporcionan las distintas fuentes. En el caso del consumo, las fuentes de informacion
que se utilizan son las cifras de ventas del mercado obtenidas directamente por las
diferentes empresas privadas y los datos suministrados por los bancos de datos de
medicamentos. Con estos estudios se pueden estudiar tendencias comparadas en

consumo. 14

Se puede pensar que el area de aplicacion es mayor en el campo extra hospitalario, sin
embargo en los hospitales sirven para saber cuéles principios activos estan dentro de
los formularios de los mismos. A su vez, permiten hacer comparacion entre varios
hospitales para estudiar los criterios de seleccion que cada centro adopta en la

realizacion de sus protocolos de salud y sus formularios. ¥
b) Estudios de Prescripcion — Indicacion:

Describen las indicaciones en las que se utiliza un determinado farmaco o grupo de
farmacos. Asi como en los otros tipos de EUM mas complejos (sobre la pauta
terapéutica o condicionantes de la prescripcion), la fuente de los datos puede ser
variada. Es posible obtener informacion en las historias clinicas, las hojas de

enfermeria o directamente del paciente. 9

Aqui se incluyen aquellos estudios relativos a los factores que influyen sobre la
prescripcion®® como por ejemplo: la formacion del facultativo, las caracteristicas de
la poblacion o del sistema sanitario y aquellos otros que estudian la calidad de la
mismall, centrados en la prescripcion de farmacos para primera eleccion, baja utilidad

terapéutica, etc.
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En este grupo también se pueden incluir los estudios sobre el cumplimiento en la
prescripcion @2y el impacto de un programa educativo dirigido a mejorar el

cumplimiento en la terapia prescrita. )

Estos estudios permiten profundizar en un potencial problema detectado y conocer
algunas de las razones para la prescripcion de los farmacos. En ellos se parte de una
patologia o indicacion y se identifican las prescripciones asociadas a la misma, o bien
se parte de un farmaco o grupo de farmacos (prescripcion- indicacion) y se analizan las

indicaciones para las que son utilizados. %
Los disefios pueden ser: %

- Retrospectivo, mediante la revision de historias clinicas o las historias
farmacoterapéuticas obtenidas en los registros informatizados en un sistema de dosis
unitaria.

- Transversal o de prevalencia, en muestras de pacientes que, en un momento dado,
reciban un farmaco o presentan una patologia.

~ Prospectivo, mediante el seguimiento de una cohorte de pacientes con una patologia
determinada o la deteccion en tiempo real de todas las prescripciones para un
determinado medicamento.

Estd claro que los estudios de prescripcién dan una informacion individualizada
sobre las caracteristicas del paciente y el tratamiento que recibe y que los datos
obtenidos pueden luego extrapolarse y obtener unos porcentajes de utilizacion,
aungue probablemente el principal inconveniente que presentan es que su realizacion
puede ser dificultosa ya que hay que disponer de las historias clinicas de los
pacientes o bien depender de la respuesta del personal encuestado y veracidad de los
cuestionarios. Ademas aungue dan una idea de la calidad en las prescripciones y en
los pacientes tratados, no se obtienen datos reales sobre el consumo global, por lo
que seria dificil hacer anélisis comparativos de este tipo de estudios. %

Los objetivos de estos estudios pueden estar dirigidos a aspectos concretos, como
evaluacion del cumplimiento de la prescripcidn por parte de los pacientes, deteccion
de errores en la medicacion, en todas sus vertientes, o la deteccién de problemas

relacionados con la medicacion en un contexto de atencién farmacéutica. 9
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¢) Estudios Indicacidén — Prescripcion:

Describen los farmacos utilizados en una determinada indicacion o grupo de
indicaciones. Tanto este estudio como el anterior se analizan en el medio comunitario
donde los perfiles farmacoterapéuticos de cada facultativo se diferencian a partir de los
datos de las recetas. Las fuentes de datos para este estudio son las mismas que para el

estudio de Prescripcion — Indicacion. 49

Podria confundirse estos dos estudios, aunque la diferencia sea el elemento a estudiar
como primordial. Por lo tanto para efectuar un estudio Indicacion — Prescripcién el
objeto de estudio es el fa&rmaco correcto a la patologia diagnosticada. Y en caso
contrario se aplica un estudio prescripcion — indicacion, donde el factor esencial es la
patologia que condiciona los farmacos a usarse. Explicado brevemente, el primer

estudio enfoca el farmaco y el segundo enfoca la enfermedad. %
d) Estudios sobre pauta terapéutica (o esquema terapéutico):

Describen las caracteristicas de utilizacion practica de los medicamentos (dosis,
duracion del tratamiento, cumplimiento de la pauta, monitorizacion del tratamiento,
etc.). Permiten evaluar la evolucion de los tratamientos en diferentes individuos gracias
al historial clinico y por tanto, dejar en claro nuevas rutas de prescripcion para estudios

futuros en desarrollo o para prevencion de reacciones adversas. %
e) Estudios de Factores que condicionan los habitos de utilizacion:

Describen caracteristicas de prescriptores, dispensadores, pacientes u otros elementos
vinculados con los medicamentos y su relacién con los habitos de utilizacion
(prescripcidn, dispensacion, automedicacion, etc.). Estos estudios permiten valorar el
uso de medicamentos por el personal del paciente, la autoprescripcion, etc. Son una
herramienta para desplegar las contraindicaciones farmacologicas del medicamento e
incluso aportar recomendaciones al uso correcto. Donde se pueden prevenir sobre

précticas erroneas o descuidadas que pueden afectar la cinética del activo. ¥
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f) Estudios de consecuencias practicas de la utilizacion:

Describen beneficios, efectos indeseados o costes reales del tratamiento farmacolégico;
también pueden describir su relacion con las caracteristicas de la utilizacion de los
medicamentos. Dentro de estos cabe destacar las auditorias terapéuticas en que se
analiza el uso de los farmacos de acuerdo con un criterio estdndar de uso correcto. Este
tipo de estudio completa las fases de investigacion o recoleccion de datos concluidas
estimando las consecuencias para los involucrados y ademas los puntos favorables de

las diferentes utilizaciones de medicamentos. (2

En general, las clasificaciones no agrupan a los EUM en una sola funciéon de la
metodologia empleada para realizar el estudio, sino en funcion de las distintas
caracteristicas en las variables principales del estudio. Asi, un determinado EUM puede
pertenecer, dentro de una misma clasificacion, a mas de un tipo de estudio al analizar

varios tipos de variables, no existiendo un anico criterio de clasificacion.
7.1.3. Aplicaciones de los EUM.

Gracias a que los EUM proporcionan datos descriptivos y amplios respecto a la vigilancia

farmacologica, algunos de los aspectos que se pueden investigar son los siguientes:

e La evolucion de los perfiles terapéuticos con el tiempo tanto para la monoterapia
como para la terapia maltiple.

e Analisis de los factores como la edad, sexo, diagndstico, patologias concomitantes,
entre otras que se pueden mencionar; que determinan o influyen favorable o
desfavorablemente en el uso de ciertos farmacos

e Descripcion de patrones para el uso de medicamentos.

e Deteccion del uso inadecuado de los medicamentos tanto por exceso como por
defecto.

e Definicion de areas para futuras investigaciones sobre eficacia y seguridad de la
terapéutica e incluso apoyo bibliogréafico para nuevas guias.

e Disefio de estudios farmacoecondémicos que determinan la importancia de una

terapia conveniente y accesible a la poblacion mayoritaria.
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e Estimacion de las necesidades de medicamentos como base para planificar su
seleccidn, y la elaboracidn de guias farmacoterapéuticas.

e Evaluacion de los resultados de politicas educacionales, informativas o legislativas
que tomen prioritaria la salud.

e Analisis de la demanda de farmacos con objeto de rentabilizar los recursos y

facilitar una terapia segura que esté a la mano de los pacientes.

7.2. Generalidades de la Ciprofloxacina.

Las Quinolonas son agentes eficaces contra bacterias gramnegativas, muy utiles para el
tratamiento antimicrobiano. Este nombre se debe a su obtencion a partir de la cloroguina,
el precursor principal es el &cido nalidixico, derivado en 1962. Tras ellas, las quinolonas
fluoradas (llamadas asi por introduccion de un grupo fldor en la posicién 6 y el grupo
piperazinico heterociclico en la posicion 7) pasaron a ser de gran interés al poseer un
espectro antibacteriano amplio, abarcando bacterias grampositivas, gramnegativas y

micobacterias. 1®

Al igual que otros grupos farmacoldgicos, las Quinolonas se clasifican en generaciones: las
de primera generacion (entre ellos el Acido Nalidixico) son actualmente poco usados
debido a que su actividad esta dirigida a enterobacterias y gramnegativos y practicamente
inactivos frente a Gram positivos, patdgenos atipicos y anaerobios. Ademaés alcanzan
concentraciones bajas en suero, por lo que solo se emplean para tratamientos de algunas
infecciones urinarias; las de segunda generacion (entre ellas Norfloxacina vy
Ciprofloxacina) presentan una mayor actividad ante gérmenes gramnegativos (incluyendo

Pseudomona aeruginosa), también son activ.as frente algunos patégenos atipicos,

actividad moderada frente a Gram positivos y casi nula contra anaerobios, no se usan para
tratamientos sistémicos ya que se logran pocas concentraciones en suero y en tejidos; las
de tercera generacion (Ofloxacina) tienen caracteristicas similares a las de la segunda
generacion, sin embargo, tienen mejor actividad frente a patdgenos atipicos y Gram
positivos; por su farmacocinética, las de tercera y cuarta generacion (Moxifloxacina)
pueden usarse para tratamientos sistémicos , pues en las ultimas se logra mejor actividad

frente a grampositivos y anaerobios. 19

[20 L




Prescripcion de Ciprofloxacina Infusion Intravenosa

Imagen 1. Estructura de Lewis general para las quinolonas.

Las quinolonas de uso clinico tienen una estructura formada por dos anillos, con un
nitrégeno en la posicion 1, un grupo carbonilo en la posicién 4 y un grupo carboxilo en la

posicion 3. ?9

La potencia y el espectro aumentan de manera significativa cuando llevan un atomo de
fldor en la posicion 6. Frente a bacterias gramnegativas también aumenta la potencia si en
la posicion 7 hay un grupo piperacinico (norfloxacina, ciprofloxacina) o un grupo metil-
piperacinico (ofloxacina, levofloxacina, gatifloxacina). ®

)
“ OO0t

Ciprofloxacina

Imagen 2. Estructura de la Ciprofloxacina.

La Ciprofloxacina es utilizada para el tratamiento de las infecciones causadas por

gérmenes sensibles, como: pseudomona aeruginosa, Haemophylus Influenza, Neisseria

Gonorrhoeae, Staphylococcus Aureus, Serratia Marcescens, Moraxella Catarrhalis,

Legionella pneumophila, Mycoplasma Pneumoniae, entre otros. (18
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7.2.1. Mecanismo de accion.

Las quinolonas producen un efecto bactericida gracias a la penetracion en la bacteria a
través de las porinas, sin afectarles la integridad de la pared celular. Dentro de la célula
inhiben la ADN girasa, enzima que prepara al ADN para la transcripcion. La enzima esta
compuesta de cuatro subunidades (dos subunidades A y dos B) y es la responsable del

enrollamiento de las bandas de ADN O,

Las quinolonas se dirigen a la girasa de ADN vy la topoisomerasa IV... Para muchas
bacterias grampositivas la topoisomerasa IV es inhibida por las quinolonas. En cambio,

para muchas bacterias gramnegativas corresponde a la girasa de ADN.

Las cadenas individuales de la doble hélice del ADN deben estar separadas para que haya
réplica o transcripcion del acido ribonucleico. Sin embargo, todo aquello que los separe
ocasiona un “desenrollado” o un “superenrollado” excesivo del punto de separacion. Para
eliminar este obstaculo mecénico, la enzima bacteriana girasa en el ADN es la encargada
de la introduccidn continua de superespiras de ADN; se trata de una reaccion que depende
del trifosfato de adenosina (ATP) y requiere el corte de ambos cordones de ADN para que
pase el segmento de éste a traves del espacio asi creado; una vez terminado el paso, se

sellan nuevamente las espiras de los cordones .

Las quinolonas por ende actlan blogueando la sintesis del ADN bacteriano por inhibicion
de la topoisomerasa Il bacteriana (ADN girasa) y la topoisomerasa IV La inhibicién de la
ADN qgirasa previene la relajacion del ADN positivamente superenrollado (necesario para
la transcripcion y replicacion normal). La inhibicion de la topoisomerasa IV interfiere en la
separacion del ADN cromosomico impidiendo asi una division celular que diera lugar a

células hijas y por ende a la duplicacion de las bacterias ©.
7.2.2. Actividad antibacteriana.

La ciprofloxacina posee excelente actividad contra microorganismos gramnegativos y
actividad moderada contra los Gram positivos. La Concentracion Minima Inhibitoria
(CMI) para actuar sobre cocos gramnegativos y bacilos, incluidas especies de
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Enterobacter, Pseudomonas, Neisseria, Haemophilus y Campylobacter, es de 1 a 2 pg/ml

e inclusive puede actuar a menor concentracion sobre estos organismos @,

La Ciprofloxacina es el agente con mayor actividad en el grupo de Quinolonas contra

microorganismos gramnegativos, en particular para Pseudomonas aeruginosa. También

posee elevada actividad para Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus spp,

Enterobacteriaceae, Vibrio, Haemophilus Influenzae, Haemophilus ducreyi, Neisseria

Gonorrheae, Neisseria Meningitidis, Moraxsella Catarrhalis, Brucella, Campylobacter

Pseudomonas aeruginosa, Bacillus anthracis y Mycobacterium tuberculosis. Menor

actividad para Serratia spp. , Legionella pneumophila y Brucella spp. Presenta actividad

moderada para Streptococcus pneumoniae, Chlamydia spp. , Mycoplasma spp. Yy

Staphylococcus aureus sensible a meticilina. Y por ultimo no posee ninguna actividad

contra; Bacteroides, Burkholderia cepacia, Enterococcus faecium, Ureaplasma

urealyticum y Streptococcus Pyogenes. - (16)

7.2.3. Caracteristicas farmacocinéticas.

El escaso porcentaje de union a proteinas de la mayoria de las fluoroguinolonas, el bajo
grado de ionizacion y la elevada solubilidad en agua favorecen su transporte al territorio
extravascular, alcanzando concentraciones incluso superiores a las plasmaticas en muchos
tejidos como la mucosa bronquial y gastrica, rifién, pulmén y liquido sinovial; la
concentracion que logran en el esputo, piel, musculo, Utero o saliva es superior al 50% de
la plasmatica, y suelen ser inferiores las concentraciones en el liquido cefalorraquideo
(LCR), grasa y ojo. Estos compuestos logran atravesar la placenta y se concentran en el
liquido amniotico. Se eliminan por la leche, por lo que deben evitarse durante la lactancia.
La excrecion de ciprofloxacina es mixta; implicando eliminacion tanto renal como
hepatica. Se absorbe una fraccion de 60-85%, su semivida equivale de 3,5-4,5 horas. Se
une del 19-43% a proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion corresponde de 2-3

L/Kg. Y se elimina desde 40-60% en orina y entre 15-20% por medio de heces ©.
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7.2.4. Aplicaciones terapéuticas.

Las fluoroquinolonas son utilizadas en las infecciones de las vias urinarias como cistitis
aguda no complicada, pielonefritis aguda no complicada, infecciones urinarias
complicadas, uretritis y prostatitis. También son utilizadas en infecciones respiratorias,
gastrointestinales y osteoarticulares (teniendo éxito en osteomielitis). Ademas se conocen
sus usos en otras infecciones en piel, tejidos blandos, biliares, septicemias,
otorrinolaringologicas, infecciones pélvicas; en profilaxis de meningitis meningocdécica y

algunas fluoroquinolonas son Utiles en el tratamiento de la tuberculosis. ) 16)
7.2.5. Indicaciones y Posologia de la Ciprofloxacina por infusién intravenosa:

Cuando el paciente es incapaz de ingerir medicamentos debido a la gravedad de su
afeccion, o por otros motivos, se inicia la terapia con Ciprofloxacina por infusién
intravenosa y luego por via oral, administrandose una infusion lenta durante 60 minutos en

venas importantes, para evitar molestias al paciente y reducir el riesgo de irritacion venosa.
(16)

La dosificacion en adultos oscila entre 200 y 400 mg, 2 veces al dia, cada 12 horas, segun
el tipo de infeccidn que padezca el paciente, la gravedad de la afeccion y las circunstancias
del mismo. La dosis se puede aumentar hasta 400 mg, 3 veces al dia en infecciones
recurrentes 0 en casos muy graves, donde exista riesgo para la vida del afectado,
considerandose el peso corporal al determinar las dosis para la administracion por infusién

l.V. en cada paciente. ®

A continuacion se detalla la posologia para algunas de las infecciones tratadas con

Ciprofloxacina infusion 1.V:

a) Tratamiento de las infecciones urinarias moderadas no complicadas (uretritis)
Adultos: 200 mg cada 12 horas.

b) Tratamiento de las infecciones urinarias graves y/o complicadas: (pielonefritis)
Adultos: 400 mg cada 12 horas.
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Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio inferior (bronquitis,
neumonia, absceso pulmonar), infecciones de la piel (celulitis) e infecciones de los
huesos y de las articulaciones (osteomielitis, artritis infecciosa):

La ciprofloxacina infusion 1.V. estd indicada para tratar infecciones 0Oseas y
articulares causadas por Enterobacter cloacas, Serratia marcescens y Pseudomona

aeruginosa, para lo cual es indispensable contar con una biopsia Gsea que
identifiqgue que el organismo infectante es un gramnegativo sensible a las
quinolonas, por ejemplo: Pseudomonas o estafilococos. 1©

e Adultos: 400 mg cada 12 horas. El tratamiento usual es de 7 a 14 dias para
las infecciones respiratorias y de la piel y puede ser hasta 4-6 semanas en
las infecciones Oseas.

e Niflos: 15-20 mg /kg/dia dos dosis separadas por 12 horas, segun la
gravedad de la infeccion. En los pacientes con fibrosis quistica, se han
utilizado dosis de 15-30 mg/kg/dia divididos en 2 o 3 dosis cada ocho o 12
horas.

Tratamiento de la infeccion gonocdcica diseminada:

Adultos y adolescentes: el Centro para el control y la prevencion de enfermedades
(CDC) recomienda 500 mg intravenosos cada 12 horas durante 1 o 2 dias pasando
después a ciprofloxacina oral 500 mg 2 veces al dia durante siete dias.

Tratamiento de la sinusitis aguda:

Adultos: la dosis recomendada es de 400 mg cada 12 horas.

Tratamiento de la enfermedad del legionario:

Adultos: 400 mg cada 12 horas.

Tratamiento de las infecciones intra-abdominales agudas (en combinacion con el
metronidazol):

Adultos: la dosis recomendada es de 400 mg intravenosos cada 12 horas en
combinacién con el metronidazol. Una vez que el paciente es capaz de tolerar la
medicacion oral se administran 500 mg de ciprofloxacina por via oral cada 12 horas

en combinacién con metronidazol.
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h) Tratamiento de la exposicion al Bacillus anthracis (antrax):
La administracién 1.V. se recomienda cuando se han inhalado esporas de antrax.
Las dosis recomendadas son de 400 mg I.V. cada 12 horas.

1) Pacientes con insuficiencia renal:
En caso de tratar con Ciprofloxacina infusion 1.V. a pacientes con enfermedad
concomitante, Insuficiencia Renal y a su vez necesita dialisis 0 hemodialisis, no se
requieren reajustes en la dosis 200-400 mg 1.V. cada 18-24 horas. De acuerdo al
tratamiento de hemodialisis o dialisis que estén sobrellevando se adecua la
administracion conforme a las sesiones sin alterar el intervalo de tratamiento:

e Pacientes tratados con Ciprofloxacina infusién 1V. y sometidos a
hemodialisis intermitente: 250-500 mg cada 24 horas, administrando el
farmaco después de cada sesion de diélisis.

e Pacientes con hemodialisis continua: no se han definido pautas de
tratamiento. Sin embargo, no parece que la ciprofloxacina sea eliminada por
la didlisis, por lo que se recomiendan dosis similares a las utilizadas en la
dialisis intermitente (250-500 mg cada 24 horas).

e Con dialisis peritoneal: 250-500 mg cada 24 horas, administrando el

farmaco después de la didlisis.

7.2.6. Contraindicaciones

La ciprofloxacina no debe ser utilizada en pacientes con hipersensibilidad a las quinolonas.
Las fluoroquinolonas producen artropatias cuando se administran a animales inmaduros, lo
gue hace necesario tomar precauciones cuando se administra en pediatria, aunque la
incidencia de artralgias es inferior a 1,5% Yy éstas desaparecen cuando se discontinua
tratamiento. Las fluoroquinolonas han sido asociadas a rupturas de tendones, por lo que se
debe discontinuar el tratamiento con ciprofloxacina tan pronto como aparezca dolor

tendinoso. ©®

La ciprofloxacina cruza la barrera placentaria y se excreta en la leche materna, por lo tanto
no debe ser utilizada durante el embarazo o la lactancia. Se clasifica dentro de la categoria

C de riesgo en el embarazo, segun la clasificacion del uso de farmacos en el embrazo, de la
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Federacion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en

inglés) @

Todas las quinolonas, incluyendo la ciprofloxacina deben de ser utilizadas con precaucion
en pacientes con enfermedades del sistema nervioso central o enfermedades
cerebrovasculares, ya que son un factor de riesgo para el desarrollo de convulsiones.
Igualmente por ser excretada en su mayoria por via renal debe ser utilizada con precaucion
en pacientes con insuficiencia renal. En estos sujetos las dosis deben ser reducidas, aunque
en pacientes mayores de 65 afios con funcidn renal normal no necesita un reajuste. Por la
eliminacion hepética que posee debe ser utilizada con precaucién en sujetos con

enfermedades tales como cirrosis. @

Se debe administrar con precaucién en pacientes que presenten deshidratacion por la

posibilidad de producirse cristaliuria, al concentrarse excesivamente el farmaco en la orina.

Pueden presentarse efectos adversos gastrointestinales en particular en pacientes con
colitis, y puede producirse superinfecciones por gérmenes no sensibles. También puede

ocurrir candidiasis. ¥
7.2.7. Efectos adversos

Las fluoroquinolonas son bastante toleradas. Los efectos més frecuentes son nausea,
vomito, diarrea, dispepsia o dolor abdominal, colitis pseudomembranosa en raras

ocasiones; siendo mas frecuentes en la tercera edad y con las dosis mas elevadas. @

La neurotoxicidad se manifiesta con convulsiones, aumento de la presién intracraneal y
psicosis toxica con todas las quinolonas incluyendo la ciprofloxacina. También puede
ocasionar confusion, depresién, mareos, alucinaciones, insomnio, somnolencia,
alucinaciones, temblores y muy raramente, ideas de suicidio, reacciones que pueden
aparecer ya después de la primera dosis. También se han comunicado reacciones de
fotosensibilidad cutanea (rara con Ciprofloxacina). En este caso, se debe discontinuar el

tratamiento, tomando las medidas adecuadas. 1
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En ocasiones ocurre cefalea, insomnio, convulsiones, ansiedad, reacciones maniacas o
psicoticas, parestesias (principalmente en personas predispuestas) y exantemas o anomalias

de las pruebas de funcion hepéatica. @

Se han asociado con las prolongaciones de QT en el ECG, que pueden desencadenar
arritmias ventriculares, por lo que se recomienda no asociar a bloqueantes de canales de
potasio (por ejemplo, amiodarona), a otros farmacos con efectos similares (por ejemplo,
eritromicina) y antiarritmicos (por ejemplo, procainamida). Ademas deben evitarse en
pacientes con miocardiopatias, bradicardia, hipopotasemia o hipomagnesemia. Pueden
dafar el cartilago de crecimiento y causar artropatia. Asi, estos farmacos no se
recomiendan para pacientes menores de dieciocho afios de edad. Sin embargo, la artropatia
es reversible y hay un consenso cada vez mayor de que las fluoroguinolonas se pueden
usar en algunos casos en nifios, por ejemplo en el tratamiento de infecciones por especies

de Pseudomonas en pacientes con fibrosis quistica. @ ®

La tendinitis, una rara complicacion que se ha agravado en adultos, es potencialmente mas
grave por el riesgo de rotura tendinosa. Los factores de riesgos para la tendinitis incluyen
edad avanzada (el riesgo es mayor aun, en personas mayores de 60 afios), insuficiencia

renal y uso concomitante de esteroides. €9

Las reacciones de hipersensibilidad incluyen rash maculopapular, fiebre, eosinofilia, y
nefritis intersticial. En menos del 1% de los pacientes ocurren reacciones adversas
cardiovasculares consistentes en palpitaciones, flutter auricular, contracciones
ventriculares prematuras, sincope, infarto de miocardio, parada cardiaca y trombosis

cerebral, aunque la relacion entre estos eventos y la ciprofloxacina no es muy clara. ©

En el caso de la ciprofloxacina oftalmica, se han descrito molestias y ardor locales,
habiéndose observado depdsitos corneos blancos o cristalinos en algunos pacientes con

Glceras corneas bacterianas. ©
7.2.8. Interacciones mas importantes

Con la insulina y los hipoglucemiantes orales disminuyen la glucosa en sangre,

provocando hipoglucemia. Aumenta la concentracion de ciclosporina causando
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nefrotoxicidad. Los antiacidos y cationes (AI**, Ca?*, Mg?", Zn™) disminuyen la absorcion
oral de las quinolonas en particular si estas se administran en una hora antes de la
ciprofloxacina. En el caso de los AINES, aumentan el riesgo de estimulacion del SNC
originando convulsiones. El uso concomitante con fenitoina altera los niveles plasmaticos.
Administrado con warfarina aumenta el tiempo de protrombina y por lo tanto aumenta el

riesgo de hemorragias ),

La ciprofloxacina reduce el aclaramiento hepatico de la cafeina y de la teofilina, pudiendo
desarrollarse sintomas tdxicos como nauseas/vomitos, nerviosismo, ansiedad, taquicardia o
convulsiones. Esta interaccion es dosis-dependiente, por lo que los sujetos que consuman

grandes cantidades de café deben prestar particular atencion. @

En particular, la ciprofloxacina forma complejos muy estables con las sales de aluminio
que reducen sustancialmente su biodisponibilidad. Aunque se desconoce si el subsalicilato
de bismuto interfiere con la absorcion de la ciprofloxacina, se recomienda espaciar en 4 - 5
horas la administraciébn de ambos farmacos. El sucralfato también puede reducir la
biodisponibilidad de la ciprofloxacina aunque se desconoce, por el momento, el

mecanismo de esta interaccion.

Aungue en voluntarios sanos la ciprofloxacina disminuye el aclaramiento y aumenta la
semi-vida del diazepam, no parece afectar los efectos farmacodinamicos de este Gltimo. En
algin caso se ha comunicado el desarrollo de convulsiones al administrar ciprofloxacina

concomitantemente con foscarnet, probablemente por un efecto aditivo. @

El probenecid disminuye en el 50% la secrecion renal de ciprofloxacina, con el
correspondiente aumento de las concentraciones plasmaéticas y de la semi-vida de

eliminacion. @

La ciprofloxacina parece reducir el aclaramiento hepéatico de la mexiletina, al parecer
mediante la inhibicion del sistema enzimatico 1A2 del citrocromo P 450. Lo mismo puede
ocurrir con el alosetrén, que es metabolizado mediante el mismo sistema enzimatico,

aunque no ha sido estudiada clinicamente la coadministracion de ambos farmacos. ©
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Las quinolonas y los analogos de la vitamina A como la tretinoina no deben ser utilizados

conjuntamente por el riesgo de una fototoxicidad incrementada. @
7.2.9. Resistencia

Durante el tratamiento con fluoroquinolonas surgen microorganismos resistentes,
especialmente estafilococos, Pseudomonas y Serratia. La resistencia se debe a una 0 mas
mutaciones espontaneas puntuales de origen cromosoémico, en la region de union de la
quinolona con la enzima, por un cambio en la permeabilidad del microorganismo. Las
resistencias por alteraciones de la permeabilidad son mas frecuentes en el caso de
Klebsiella, Enterobacter, Serratia y Pseudomonas. Se han descubierto dos tipos de
resistencia mediada por plasmidos en enterobacterias. En el primer tipo se utilizan
proteinas Qnr que protegen a la girasa de ADN de las fluoroquinolonas. La segunda es una
variante de una acetiltransferasa de aminoglucésidos capaz de modificar la ciprofloxacina.
Ambos mecanismos confieren una resistencia de bajo grado que puede facilitar las
mutaciones puntiformes que confieren resistencia de grado alto. La resistencia a una
fluoroquinolona, en particular si ésta es de grado alto en general, confiere resistencia

cruzada contra todos los demas miembros de esa clase ©.

En la actualidad se habla de una tercera forma de resistencia antimicrobiana a las
quinolonas; esta mediada por dos plasmidos, pHPA y pOLA52, que confieren resistencia a
quinolonas mediante sistemas membranales de expulsién, los cuales causan una
disminucion de la concentracion intracelular del farmaco. El plasmido pHPA, aislado de

una cepa clinica de Escherichia coli codifica a la proteina de membrana interna QepA, la

cual se agrupa en la superfamilia de transportadores MFS. Esta proteina confiere
resistencia mediante la expulsion del citoplasma de quinolonas hidrofilicas como
ciprofloxacina y norfloxacina. Por otra parte, el plasmido pOLA52, proveniente de una
cepa de E. coli aislada de estiercol de cerdos, codifica a OgxA, una proteina de membrana
interna perteneciente a la familia de transportadores RND, y a OgxB, una proteina del
periplasma Las proteinas OgxAB confieren resistencia a &cido nalidixico y ciprofloxacina;
el hallazgo de que son capaces de expulsar al colorante bromuro de etidio, sugiere que la
resistencia a quinolonas también estd dada por su expulsién del citoplasma. Para conferir

resistencia a quinolonas, OgxA y OgxB requieren de un componente adicional de la
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membrana externa, la proteina TolC, por lo que funcionan como un complejo tripartita de
expulsion, OgxAB-TolC, similar a algunos sistemas codificados por genes

cromosoémicos. %
7.2.10. Consecuencia del uso inadecuado de los antibidticos (Quinolonas)

Entre las consecuencias del uso incorrecto de los antibidticos como tal, Quinolonas
encontramos muchas; las mas fatales y comunes a su vez son: mayor probabilidad de
resistencia antimicrobiana, creciente ineficacia de los agentes antimicrobianos;
conllevando al aumento en el coste del tratamiento, debido a que se prolonga la
enfermedad y aumenta la frecuencia y el periodo de las hospitalizaciones. También se
observan aumento de aparicion de efectos indeseables y en algunas ocasiones estos son
irreversibles. Y por ende, incremento de la morbilidad y mortalidad en muchas regiones,

especialmente en las mas desfavorecidas y en los grupos etarios mas vulnerables. ¢”

7.2.11. Factores que contribuyen a la resistencia antimicrobiana:

e Percepcion errada del paciente: muchos pacientes tienen la idea de que mayoria
de las infecciones se curan con antibioticos sin importar su etiologia, al llegar a
la consulta médica o donde cualquier profesional de la salud humana, esperan
que les receten un antibidtico y en algunos casos el paciente ya le indica al
médico cual es el nombre del fArmaco. En otros casos los pacientes interpretan
mal la accion farmacoldgica de estos agentes antimicrobianos y los confunden
con otros, por lo tanto no entienden los elementos de la resistencia especifica a
los antimicrobianos. Por ejemplo: en la década pasada, en Filipinas ain se creia
que la isoniazida era una “vitamina para el pulmén” y las madres compraban
en jarabe para nifios con “pulmén débil” aun cuando no se haya determinado la

presencia de tuberculosis.®”

e La automedicacion: en la practica es uno de los principales factores, en la
mayoria de los casos los antimicrobianos se compran y consumen sin la
supervision de un experto, y en lo peor de esta practica es que son recetados

por el vendedor de la farmacia o comprados por el paciente sin receta médica, a
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pesar que legalmente se deberia exigir la prescripcion. Esto a su vez conlleva a

que el paciente tome dosis inadecuadas. 7

Propaganda y promocion: en una sociedad donde la publicidad en los distintos
medios tiene gran impacto sobre el consumidor, permite que la industria
farmacéutica promueva sus productos aprovechandose de la poca informacion
que tenga el consumidor sobre pruebas que favorezcan un tratamiento sobre
otro. En este aspecto los antimicrobianos son menos promocionados debido a
las diferentes normas y legislaciones de cada pais, sin embargo; se debe tener
en cuenta la existencia de propaganda engafiosa y la falsificacion de

medicamentos como potentes factores que ponen en riesgo la salud humana. ¢”)

Falta del cumplimiento de régimen y dosis terapéutica: en muchos estudios se
informan las principales razones de esta practica, entre las que se sefialaban la
incomprension del paciente, la falta de comunicacion de parte del personal de
salud, en otros se hacia obvia la percepcién del paciente ya que al sentirse bien
desistia la continuacién del tratamiento, esto representa mayor probabilidad de
tener recaidas, desarrollar resistencia y la necesidad de volver a tratarse,
especialmente cuando las personas requieren tratamientos largos. Por ejemplo:

Tuberculosis. @7

Carencia de informacion en zonas aledafias del pais: en muchos paises, aun en
los mas desarrollados, los temas de farmacologia de los antimicrobianos, sus
modos de accion, espectros de actividad y farmacorresistencia se trata de
manera limitada en los curriculos de las escuelas de medicina, como
consecuencia, las personas que prescriben estdn mal informadas. A menudo

este factor es la causa del uso inapropiado de los antibiéticos. ¢”
Falta de acceso a informacion: aun cuando el personal que prescribe ha sido

bien capacitado, a menudo no cuenta con informacion actualizada para tomar

decisiones apropiadas en relacion con la prescripcion, lo cual tiende a generar
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un uso excesivo de antimicrobianos nuevos y de espectro mas amplio, por lo
tanto, la falta de informacion, falta en la vigilancia y normas terapéuticas
actualizadas puede llevar a que se prescriban inapropiadamente medicamentos
mas antiguos que ya no sean eficaces debido a la resistencia microbiana o que
se hayan sustituido por productos mas nuevos de mayor eficacia en relacién
con el costo o con menos toxicidad. El uso de normas para la practica clinica es
una estrategia fundamental de gestion en todos los sistemas de salud si se ha de

mejorar el diagndstico y el tratamiento. ¢7)

Carencia de pruebas diagnosticas apropiadas, rapidas y seguras: la inexistencia
de metodologias diagnosticas para la generacion de pruebas exactas que
puedan proporcionar un dictamen rapidamente en el lugar donde se da la
atencién de salud representa un problema significativo en el caso de varias
enfermedades, si bien el tratamiento empirico de las infecciones que tienen
presentaciones clinicas bien definidas es quizas el mas apropiado, se debe de
recordar que no tiene mucho alcance en aquellas con manifestaciones
indiferenciadas, lo que aumenta el riesgo de mala prescripcion y fracaso

terapéutico. ?"

Temor ante un mal resultado clinico: es posible que el personal de salud
prescriba antimicrobianos en exceso por temor de que el tratamiento del
paciente sin ellos dé malos resultados. Hay varias razones que llevan a un
aumento en la prescripcion de antimicrobianos por seguridad: no hay certeza
sobre el diagndstico, el prestador de servicios sanitarios no conoce los métodos
diagnosticos 6ptimos, no hay oportunidad de hacer el seguimiento del paciente

0 se teme que pueda haber acciones judiciales. ?”

Un factor indirecto que ha llamado mucho la atencion a las autoridades de
salud internacionales, es el creciente “uso de los antibioticos fuera del ambito
de la medicina humana”, tales practicas tienen repercusiones en la salud de las

personas, ya que muchos microorganismos resistentes destinados al consumo
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humano (especialmente las carnes), pueden causar infecciones graves que se
traducen en largos y dificiles tratamientos y aunado a esto se suma el
estancamiento de la industria farmacéutica para el desarrollo de nuevos

antibidticos. @7

7.3. Fisiopatologia de las enfermedades.

Segln la revision bibliografica y la seleccion del area de ortopedia en el hospital
HEODRA, donde se retomaron los datos del estudio, la ciprofloxacina se utiliza para las
infecciones de huesos y tejidos blandos, por lo tanto a continuaciéon redactamos las

fisiopatologias de alcance ortopédico que son de interés en nuestro estudio.
7.3.1. Pie Diabético.

El pie diabético se define como la alteracion de base neuropética, inducida por la
hiperglucemia, en la que con o sin coexistencia de isquemia, se produce la lesion y/o

ulceracion del pie, previamente acontece un desencadenante traumatico sobre el mismo. @3

El término pie diabético también se aplica a una variedad de condiciones patoldgicas en el
pie de estos pacientes que en la mayoria de los casos se asocia a la presencia de una Ulcera
(ruptura de la barrera cutanea), frecuentemente plantar. La herida se produce como
consecuencia de la interaccion, con diferentes grados de importancia, de factores
neuropaticos, vasculares e infecciosos. Celulitis, fasceitis, abscesos, gangrena u
osteomielitis pueden acompariar a la ulcera. También, en la minoria de los casos, puede
presentarse necrosis isquémica y/o infecciones de tipo celulitis u osteomielitis, sin mediar

una Ulcera. (2

En el desarrollo del pie diabético (PD) existen tres factores fundamentales: neuropatia,
isquemia e infeccion. Sobre ellos actla la presencia de hiperglucemia mantenida (superior
a 130 mg/dl) durante un periodo superior a los 10 afios como base fisiopatologica que
condiciona el desarrollo posterior del pie diabético. ¢
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Neuropatia es el conjunto de sintomas y/o signos de disfuncion nerviosa periférica en los
diabéticos. Se presenta en el 50% de los pacientes con Diabetes mellitus tipo Il y supone
un riesgo importante para el desarrollo de ulceras en el pie. @ Entre los signos de
neuropatia se encuentran menor sensacion de dolor, ausencia de sudoracion y atrofia
muscular. La pérdida sensorial conlleva vulnerabilidad ante pequefios traumatismos,
formacion de callosidades y deformaciones 6seas de las articulaciones metatarso falangicas
y dorsal de la interfalangica. La insensibilidad y deformacion del pie presentes provocan
una marcha inestable. La presencia de microtraumas repetidos por calzado inadecuado,

caminar descalzo o mal cuidado de las ufias pueden ocasionar una Ulcera en el pie. @

La isquemia de los miembros inferiores en la DM es de gran prevalencia afectando al 25%
de todos los pacientes y es la causa mas frecuente de amputaciones de miembro inferior no
traumatico. La enfermedad vascular periférica (EVP) que ocasiona insuficiencia arterial es
el factor de mayor importancia que se relaciona con la evolucion de una Ulcera de pie

diabético.

La aterogénesis produce acumulacion de lipoproteinas dentro de la pared de los vasos, a
nivel del espacio sub endotelial, que posteriormente sufre un proceso de oxidacion. Tras
ello, los monocitos acttan fagocitandolas produciendo proliferacion de células musculares
lisas de la pared arterial. Durante este proceso se forman placas en la intima, que pueden
ulcerarse o fragmentarse desarrollandose un fendmeno de agregacion plaquetaria y
trombosis. @ En los pacientes con Diabetes Mellitus se aceleran los cambios aterogénicos
que ocluyen arterias y desarrollan isquemia, existiendo ciertas caracteristicas de la
arteriosclerosis en la Diabetes Mellitus frente a los no diabéticos.

La infeccion del pie diabético es una complicacién grave que conlleva a la necesidad de
amputacion hasta el 25-50% de los casos. La presencia de fisuras de la epidermis y
erosiones inducidas por neuropatia previa favorecen la infeccion por bacterias, cuya flora

suele ser polimicrobiana y con mayor incidencia de bacilos tipo Staphylococus coagulasa

negativo, cocos gram-positivos, gram-negativos y anaerobios. %)
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7.3.1.1. Etiologia del Pie Diabético
Dentro de la posible etiologia se distinguen:

e Factores predisponentes: son aquellos que van a ocasionar riesgo de sufrir lesién
(atrofia progresiva en musculatura mas la sequedad en la piel asociada con
isquemia en diferentes grados).

e Factores desencadenantes o precipitantes: son aquellos en los que de forma habitual
se produce un traumatismo mecanico, ocasionando soluciones de continuidad en la
piel, aparicion de Ulceras o necrosis de tejido. En cualquier caso, la aparicién
depende:

= Del nivel de respuesta sensitiva o umbral del dolor.
= Tipo de foco aplicado, magnitud y duracién del mismo.

= Capacidad de los tejidos para resistir la agresion externa.

Los factores desencadenantes pueden ser: Extrinsecos (tipo traumatismo, se divide segun la
causa en Mecanico, Térmico y Quimico), Intrinsecos (propios de cada paciente;
deformidad del pie como: dedos de martillo y en garra, hallux valgus, artropatia de
Charlot.).

Factores agravantes: son aquellos que facilitan la aparicion de complicaciones y retrasan la
cicatrizacion (las Ulceras neuropaticas que suelen sobreinfectarse por microorgansimos de

diferentes indoles). @V

7.3.1.2. Factores de Riesgos:
e Enfermedad vascular periférica establecida.
e Neuropatia periférica.
e Deformidades en el pie.
e Presion plantar elevada.
e Callosidades.
e Historia de Ulceras previas.
e Amputacion previa.

e Tabaquismo.
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e Edad avanzada.
e Movilidad articular disminuida.
e Mal control metabdlico.

e Alcoholismo.

7.3.1.3. Complicaciones:
e Infeccion de tipo local, que pueden comprometer el miembro inferior
afectado.
e Isquemia

e Dolor neuropatico. ?V

7.3.1.4. Clasificacion del pie diabético.
e Neuropatico: se define como el pie diabético con afectaciones de los nervios
periféricos. @V
e Isquémico: se define como la aparicion de lesiones secundarias a la falta de

irrigacion adecuada segmento determinado. 2

7.3.1.5. Clasificacion del pie diabético segun Wagner:
e 0:Sin Ulcera.
e 1: Ulcera no sobrepasa la piel.
e 2: Ulcera profunda: puede exponer tendones o capsula articular.
e 3: Ulcera hasta plano 6seo.
e 4: Gangrena con o sin celulitis.

e 5: Gangrena extensa que requiere amputacion.

Infecciones leves sin amenaza de amputacion ni riesgo vital. EI manejo puede ser
ambulatorio con antimicrobianos orales. Se recomienda monoterapia y los antibacterianos

que han demostrado eficacia son:

« Cefalosporinas de primera generacion, de las cuales la méas utilizada es cefalexina con
eficacia clinica y microbioldgica superior a 70%; sin embargo, otras cefalosporinas de

primera generacién como cefradina y cefadroxilo tienen similar espectro e incluso en el
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caso de cefadroxilo mayor vida media, por lo que cualquiera de ellas puede

recomendarse indistintamente. ©

e Clindamicina muestra resultados similares a los de cefalexina. También puede

recomendarse lincomicina que posee el mismo espectro contra Gram positivos. ©

« Ampicilina-sulbactam o amoxicilina - &cido clavulanico son efectivas en el tratamiento
de infecciones sin amenaza de amputacion y su utilidad tambiéen ha sido probada como
"switch" desde terapia endovenosa en infecciones graves, con resultados favorables

superiores a 80%. ©

« Ciprofloxacina también ha probado su eficacia en el tratamiento de las infecciones sin
amenaza de amputacién. Con las nuevas quinolonas de espectro ampliado para Gram
positivos, tales como ofloxacina, levofloxacina y moxifloxacina, entre otras, existe
menos experiencia en pie diabético; sin embargo, han demostrado eficacia en
infecciones de partes blandas por lo que su utilizacion puede ser considerada dentro de

las alternativas de tratamiento de infecciones leves a moderadas en pie diabético.®

Infecciones con amenaza de amputacion. El tratamiento antibacteriano debe ser de amplio
espectro para cubrir la participacion polimicrobiana en este tipo de infeccion.
Habitualmente el manejo es intrahospitalario con asociaciones de antimicrobianos
endovenosos conjuntamente con desbridamiento quirdrgico y, en los casos con riesgo vital,
manejo hemodinamico y metabo6lico en unidades de cuidados intensivos. Esquemas

antiinfecciosos eficaces son:

e Clindamicina + cefalosporinas de 3% generacion con o sin espectro ampliado para

Pseudomona aeruginosa.

¢ Clindamicina + quinolonas.

¢ Imipenem-cilastatina, por su amplio espectro antimicrobiano ha sido utilizado como
monoterapia con buenos resultados clinicos y bacterioldgicos; sin embargo, su uso
como antimicrobiano de primera linea debe ser evaluado en términos de impacto sobre

la prevalencia de resistencia bacteriana hospitalaria global y su costo.
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e Otros esquemas utilizados son ampicilina-sulbactam, piperacilina-tazobactam,
quinolonas de espectro ampliado como monoterapia o en asociacion a metronidazol.

e EIl uso de vancomicina como parte del esquema antibacteriano debe considerarse en
infecciones intrahospitalarias con riesgo vital o cuando haya evidencia bacterioldgica de

participacion de Staphylococcus aureus meticilina-resistente. ®

7.3.1.6. Duracidn del tratamiento en el pie diabético.

La duracidn del tratamiento antiinfeccioso es variable segun la severidad de la infeccién,
de la respuesta clinica y del resultado de los examenes bacterioldgicos “®. Debe
mantenerse por 10 a 14 dias en las infecciones leves y moderadas. En infecciones
moderadas en que se ha iniciado terapia intravenosa, se puede hacer "switch” a

antibacterianos orales para completar el periodo de cobertura recomendado. ©

En infecciones severas el tratamiento debe mantenerse durante 14 a 21 dias 0 mas segun la
evolucion clinica. En caso de osteomielitis, si se han resecado los fragmentos dseos
comprometidos o se ha efectuado amputacion, los plazos indicados son suficientes. Si la
cirugia no es radical, el tratamiento debe mantenerse durante al menos 6 semanas y debe

ser guiado por los resultados bacterioldgicos. ©
7.3.2. Osteomielitis:

La terapéutica de la osteomielitis crénica obliga a utilizar antimicrobianos durante largo

tiempo (semanas a meses), con medicamentos que sean activos contra Staphylococcus

aureus y bacilos gramnegativos. Las fluoroquinolonas, por su administracion oral y por su
espectro antibacteriano apropiado contra estas infecciones, quiza se utilicen correctamente
en algunos casos; las dosis recomendadas son de 500 mg cada 12 h y 500 mg cada 8 h en
caso graves. Las infecciones de huesos y articulaciones obligan al tratamiento durante

cuatro a seis semanas o0 mas @,

La osteomielitis es una inflamacién del hueso y la médula 6sea y lo habitual es que este
término implique, practicamente siempre, la existencia de infeccion. La osteomielitis

puede ser una complicacion de cualquier infeccion general, pero a menudo es el Unico foco
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infeccioso que se manifiesta de forma aparentemente primaria. Toda clase de
microorganismos, virus, parasitos, hongos y bacterias, pueden producir osteomielitis, pero

las formas causadas por ciertas bacterias piogenas y micobacterias son las mas frecuentes.
©)

La osteomielitis pidgena se debe casi siempre a bacterias que llegan al hueso: 1) por via
hematdgena, 2) por propagacion desde un sitio vecino, y 3) por inoculacion directa. La
mayoria de los casos son de origen hematogeno y afectan a los huesos largos o a los
cuerpos vertebrales en personas por lo demas sanas. La bacteriemia responsable puede
aparecer por acontecimientos triviales, como una lesion oculta de la mucosa intestinal
producida durante la defecacion, la masticacién enérgica de alimentos duros o una

infeccion leve de la piel. ©

Staphylococcus aureus es el agente responsable del 80 al 90% de los casos de osteomielitis
pidgenas en las que se cultiva el microorganismo causal. Su tendencia a infectar el hueso
puede estar relacionada con la expresion por esta bacteria de receptores capaces de fijar a

los componentes de la matriz 6sea, lo que favorece su adherencia al tejido dseo. ©

En los pacientes con infecciones de la via urinaria o en los drogadictos, se aislan por via

intravenosa con mas frecuencia, Escherichia coli, Pseudomona y Klebsiella. Se observan

infecciones mixtas en las formas secundarias de propagacién directa a contaminaciones
quirdrgicas, y en las fracturas abiertas. En el periodo neonatal, se aislan con frecuencia

Haemophilus influenzae y estreptococos del grupo B; por otro lado, los pacientes con

drepanocitosis estan predispuestos, por razones desconocidas, a las infecciones por

Salmonella. Casi en un 50% de los casos no se consigue aislar ningin microorganismo. ©

La localizacién de la lesidn de un determinado hueso depende de su circulacion sanguinea,
lo que varia con la edad. En el recién nacido, los vasos metafisarios penetran en la placa de
crecimiento, por lo que suelen infectar la metéfisis, la epifisis, 0 ambas. En los nifios, lo
habitual es que los microorganismos se localicen en la metéfisis. Cuando la placa de
crecimiento se suelda, los vasos metafisiarios se unen con los epifisiarios y forman una via

por la que las bacterias pueden sembrar las epifisis y el hueso subcondral del adulto. ©
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Los cambios morfolégicos de la osteomielitis dependen de la fase (aguda, subaguda o
crénica) y la localizacion de la infeccion. Las bacterias, una vez que se implantan en el
hueso, proliferan e inducen una reaccion inflamatoria aguda acompafiada de muerte
celular. El hueso afectado se necrosa en las primeras 48 horas, y las bacterias y la
inflamacién se extienden por la diafisis y pueden penetrar los conductos de Havers y

alcanzar el periostio ¢
7.3.3. Sepsis:

Segln la OMS la sepsis es una complicacion que tiene lugar cuando el organismo produce
una respuesta inmunitaria desbalanceada, anomala frente a un cuadro infeccioso. Esta
representa una urgencia médica y si no se diagnostica y trata de forma temprana se puede
ocasionar dafios irreversibles a los tejidos, choque séptico, insuficiencia organica multiple

y poner en riesgo la vida. ?%
7.3.3.1. Fisiopatologia de la sepsis.

La sepsis se refiere a una serie de condiciones donde una infeccion que no pudo ser
controlada a nivel local, activa una respuesta inmune y neurohormonal en el huésped,
caracterizada por activacion de una respuesta inflamatoria sistémica y de la coagulacion, la
cual es balanceada simultaneamente con una respuesta antiinflamatoria. Si esta respuesta
inmune y neurohormonal no es modulada y se prolonga se traduce en lesién tisular y

disfuncion organica mdltiple.

Hay que resaltar que la activacion de esta respuesta inmune Yy neurohormonal esta
orientada a controlar la infeccion a traves de la inflamacion y coagulacion y a inducir un
estado hipermetabolico e hiperdinamico con el fin de incrementar el aporte de oxigeno y de
sustratos energéticos a los érganos vitales. La activacion de la coagulacion ayuda a

controlar la infeccion ya que aisla el microorganismo infectante.

La administracion de terapia antibidtica apropiada y el control del foco infeccioso mejoran
el pronostico de la sepsis y presumiblemente aumentan su resolucién. Por lo tanto, una vez
que se sospecha la presencia de sepsis se debe iniciar un régimen de antibidticos de amplio

espectro teniendo en cuenta para su seleccion, el foco de infeccidn, los factores de riesgo
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del paciente, y el comportamiento de la microbiologia a nivel local. La mayoria de los
autores contindan recomendando el uso de terapia combinada. Las penicilinas con espectro
extendido e inhibidores de betalactamasa (piperacilina/tazobactam) o cefalosporinas de
cuarta generacion (cefepime) en combinacion con fluoroquinolonas son frecuentemente
utilizados. Una vez se identifica el o los microorganismos responsables de la infeccion y se
determina la sensibilidad a los diferentes antibidticos, se procede al de-escalonamiento de

los antibidticos para disminuir la probabilidad de resistencia.
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8. DISENO METODOLOGICO

8.1. Disefio del estudio.

Esta investigacion se clasifica en retrospectiva, descriptiva, de corte transversal y segun la
clasificacion de los Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM), es de tipo

prescripcion — indicacion.
8.2. Poblacion o Universo.

La poblacién correspondié a 793 pacientes ingresados en el area de ortopedia en el
Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales, durante el periodo de Enero - Junio del afio 2016.

8.3. Muestra.

La muestra correspondio en total a 47 pacientes quienes cumplieron con los criterios de

inclusion, que se establecieron al realizar el disefio de estudio.
8.4. Muestreo.

El tipo de muestreo es no probabilistico, por conveniencia.
8.5. Fuentes de informacion.

Expedientes clinicos proporcionados por el departamento de estadistica del Hospital. Las
unidades de analisis utilizadas fueron los registros hospitalarios de los pacientes.

Informacion bibliogréfica.

8.6. Criterios de Inclusion:
e Paciente hospitalizado en el area de ortopedia con prescripcién de ciprofloxacina
infusion 1.V. 200 mg / 100 ml.
e Paciente adulto comprendido entre la edad de 20 a 80 afios de edad.

e Fecha de inicio de prescripcién entre el 01 de enero y el 30 de Junio del afio 2016.
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8.7. Criterios de Exclusién:

Paciente con datos clinicos incompletos o ambiguos.

Paciente con tratamiento interrumpido.

8.8. Variables de estudio:

Edad de los pacientes.

Sexo de los pacientes.

Patologia presentada.

Frecuencia de prescripcion de Ciprofloxacina.
Duracion del tratamiento.

Dosis prescrita.

Cumplimiento de la farmacologia estandar.

8.9. Cruce de Variables

Sexo de los pacientes vs Edad de los pacientes.
Patologia presentada vs sexo de los pacientes.

Patologia presentada vs edad de los pacientes.

Patologia presentada vs frecuencia de prescripcion.

Patologia presentada vs dosis prescrita.
Patologia presentada vs duracién del tratamiento.

Prescripcion préactica vs farmacologia.
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8.10. Operacionalizacion de variables

medicamento

Variable |Definicion conceptual| Indicador Intervalo Umda_d de
medida
Diferencia fisicay | Femenino Porcentual
Sexo constitutiva del - No posee
hombre y de la mujer. | Masculino Porcentual
20-35
i i 36 —55
Edad Tiempo trans_cu_rndo 20 — 80 afios Numérica
desde el nacimiento 56 — 65
66 — 80
Medida farmacologica| Correcto
. .. |de un medicamento en Dependiente de
Dosis prescrita c . . mg / hrs
relacion a cantidad / | |ncorrecto patologia
tiempo
Pie diabético |
Pie diabético Il
Pie diabético IlI
Pie diabetico IV
Osteomielitis |
Patologia Eﬁgferge?drziz?cgﬁ?arﬁ Patologias osteomielitis agud Alfa
presentada esta siendo recetado Osteomielitis cronico | numérica
Abseso
Hernia
Sepsis
Sepsis y Diabetes
Mellitus Il
Mufion
Frecuenciade | Repetibilidad de la
Prescripcion de| terapia en diferentes | Frecuencia No posee Numérica
Ciprofloxacina pacientes
Duracion del | 1S d€ Prescripcion o} correcto Dependiente de .
. administracion de un ] Numérica
tratamiento Incorrecto patologia
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9. RESULTADOS

Resultado 1. Sexo de los pacientes vs Edad de los pacientes.

Grafico N° 1.1 Pacientes femeninas hospitalizadas segun edad.

16
16
14
12
m20-35
Pacientes m36 - 55
8 56 - 65
6 1166 - 80
4
2
0
Edad
Fuente: Hojas de ingreso de expedientes clinicos.
Grafico N° 1.2 Pacientes masculinos hospitalizados segtn edad.
8
7
6
m20-35
5
Pacientes 36-55
W56 - 65
3 66 - 80
2
1
0
Edad

Fuente: Hojas de ingreso de los expedientes clinicos.
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Analisis de resultados:

Segun la informacidn obtenida mediante la fuente con la que se recolectaron los datos,
proporcionada en el area de Ortopedia, HEODRA-LeoN, a partir de la muestra que
consté de 47 pacientes; 24 (51%) de estos fueron femeninas, entre las més afectadas
con enfermedades ortopédicas se encontraban en las edades de 56-65 afios con un total
de 16 (34%) pacientes, con menor numero de afectadas en edades de 66-80 afios en
total 6 (13%) féminas y 2 (4%) entre edades de 36-55 afios. Al realizar la recoleccion
de los datos también se encontraron datos de 23 (49%) pacientes del sexo masculino,
los cuales eran afectados por alguna enfermedad ortopédica prevaleciendo la edad de
36-55 afios con 8 (17%) pacientes, 66-80 afios fueron 7 (15%) pacientes, seguido de 6
(13%) pacientes en edades de 56-65 afios y en menor cantidad 2 (4%) pacientes en
edad de 20-35 afios. Se puede reconocer que hay diferencia no muy marcada, pero no
deja de ser importante, el hecho de que se encontr6 que las mujeres fueron las
mayormente afectadas y con necesidad de ingreso en dicho departamento,
posiblemente porque este género estd mas predispuesto a heredar enfermedades de sus
familiares. Ademéas con el aumento de la edad, la mujer experimenta cambios
hormonales al llegar a la menopausia y a causa de esto, la absorcion de calcio es nula,
el cuerpo pierde masa Osea, influyen muchos otros factores como la obesidad,
trastornos de conducta alimenticia, descuido de enfermedades cronicas y su estilo de

vida.
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Resultado 2. Patologia presentada vs sexo de los pacientes.

Gréfico 2.1 Patologia presentada por sexo femenino.

12
10
8
Pacientes g
4
2
0 oo -
Patologia presentada
OPie Diabético | B Pie Diabético Il
B Pie Diabético I11 M Pie Diabético IV
B Abseso O Sepsis y Diabetes Mellitus 11
O Osteomielitis | O Osteomielitis crdnica
OHernia W Sepsis
@ Osteomielitis aguda B Mufion

Fuente: Historiales clinicos de las hojas de Ortopedia en expedientes hospitalarios.

Gréfico 2.2 Patologias de prescripcion por sexo masculino.

8
4
Pacientes 4 3
1 1 1 1 U 1 1 1 1
2] I PR« lwisls

[op BN 0 o}

2
0
Patologia

OPie Diabético | HEPie Diabético Il
M Pie Diabético IlI B Pie Diabético IV
B Abseso O Sepsis y Diabetes Mellitus 11
W Osteomielitis | O Osteomielitis crdnica
H Hernia @ Sepsis
B Osteomielitis aguda E Mufion

Fuente: Historiales clinicos de las hojas de Ortopedia en expedientes hospitalarios.
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Analisis de resultados:

Se caracterizo cada patologia con respecto al sexo de los pacientes, haciéndose énfasis
en las patologias de mayor relevancia. En el sexo femenino, el Pie diabético tipo Il
afectd a 12 (26%) pacientes, pie diabético grado IV presentd 4 (9%) casos y se
registraron 3 (6%) casos de Absceso; también se obtuvieron resultados similares
respecto al sexo masculino, ya que la patologia de mayor prevalencia sigue siendo Pie
Diabético tipo 111 con 8 (17%) casos, seguido por sepsis y Diabetes Mellitus tipo 1l con
4 (9%) casos y Osteomielitis cronica con 3 (6%) casos. A partir de los datos obtenidos
podemos reflejar que las mujeres fueron quienes ingresaron a Ortopedia a causa en su
mayoria por presentar Pie Diabético Ill, esto es debido posiblemente al metabolismo
que caracteriza a la mujer, siendo mas lento en comparacion al proceso metabolico de
la mayoria de varones y por ende puede verse mas afectada por obesidad, ademas de la
baja regeneracion de células epiteliales que conlleva a la pérdida de sensibilidad que
sufren los diabéticos. En las pacientes diabéticas, otras de las afectaciones frecuentes
son el detrimento del arco plantar y el ensanchamiento del metatarso, las cuales
perjudican mas a mujeres que a hombres. Asi mismo por el tipo de calzado
(generalmente con exposicion de piel) que usa la mujer se predispone a pequefias
lesiones o heridas que al no ser tratadas correctamente y en un tiempo prudencial
conlleva a los diabéticos a sufrir de dicha complicacion, presentada en nuestro
resultado como la patologia de mayor relevancia. Para ambos géneros, el Pie Diabético
I11 es la patologia causante de la mé&xima cantidad de ingresos al area de Ortopedia en

el periodo analizado.
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Resultado N° 3. Patologia presentada vs edad de los pacientes de estudio.

Edades
Patologia
20-35 | % | 36-55| % |56-65| % |66-80| %
Pie Diabético | 0 0 0 0 2 4 1 2
Pie Diabético 11 0 0 1 2 0 0 0 0
Pie Diabético 111 0 0 6 13 12 26 2 4

Pie Diabético IV 0 0 0 0 2 4 3 6

Absceso 0 0 1 2 2 4 0 0
Sepsis 'y
Diabetes 0 0 0 0 2 4 3 6
Mellitus 11
Osteomielitis | 0 0 0 0 0 0 1 2
Osteqm_lelltls 1 5 1 9 0 0 1 9
crénica
Hernia 1 2 0 0 0 0 0 0
Sepsis 0 0 0 0 2 4 1 2
Osteomielitis 0 0 0 0 0 0 1 2
aguda
Mufién 0 0 1 2 0 0 0 0
Total de 2> | 4 | 10 | 22| 22 | a7 | 13 | 28
pacientes

Fuente: Historial clinico de las hojas de Ortopedia en expediente hospitalario.
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Anadlisis de resultados:

Se constataron datos detallados por patologias segun la edad de la muestra seleccionada
obteniendo lo siguiente: Pie Diabético | se ingresaron 3 pacientes: 2 (4%) de ellos en edad
de 56-65 afios y 1 (2%) en edad de 66-80; Pie Diabético Il solo 1 (2%) paciente fue
ingresado por dicha enfermedad en edad de 36-55; en casos de Pie Diabético Il se
encontrd que fueron remitidos al area de ortopedia 20 casos, entre los afectados 12 (26%)
pacientes en edad entre 56-65 afios, 6 (13%) entre 36-55 y con menor nimero en la edad de
66-80 afios, ya que solo se registraron 2 (4%) pacientes; se remitieron 5 casos por Pie
Diabético 1V, en los que 2 (4%) de ellos se encontraban en edad de 56-65 afios y 3 (6%)
entre 66-80 afios; complicaciones por Absceso solo ingresaron 3 pacientes, encontrandose
2 (4%) de ellos en edad de 56-65 afios y 1 (2%) en 36-55 afios; en la patologia Sepsis
concomitante a Diabetes Mellitus tipo Il se registraron 5 pacientes con dichas patologias
combinadas, 3 (6%) de ellos eran adultos mayores en edad de 66-80 afios, mientras 2 (4%)
estaban en edad de 56-65 afios; segun la fuente de informacion se presentaron 3 casos de
Osteomielitis Cronica en la que se presentd 1 (2%) caso en edad joven de 20-35afios, 1
(2%) en edad de 36-55 afios y otro caso unico (2%) en un adulto mayor de 66-80 afios; se
atendieron 3 casos de Sepsis, en los que 2 (4%) eran en edad entre 56-65 afios y como caso
Unico (2%) en edad de 66-80 afios; en otras patologias enumeradas de manera general
como Osteomielitis I, Osteomielitis aguda, Hernia y Mufion se presentaron 1 caso en cada
patologia, en los que 1 (2%) tenia edad de 20-35 afios, 1 (2%) se caracterizd con edad de
35-55 y los otros 2 (4%) casos en edad de 66-80 afios. Podemos observar que el 46.8% de
los 47 pacientes sometidos al estudio se encuentra en edad de 56-65 afos, el 27.65% en
edad de 66-80 afios, el 21.27% en edades de 36-55 afios y el 4.25% en las edades 20-35
afios, en donde la mayoria de pacientes tratados con el antibidtico en estudio, se encuentran
en edades superiores a los 56 afios y es con estos pacientes geriatricos que debe tenerse
mayor precaucion; ya que la Ciprofloxacina puede provocar dafio en el tendon ya sea en
las primeras horas de uso o incluso meses después de su utilizacion, ademas este
antibiotico es eliminado por via renal y a medida que avanza la edad del ser humano, la
capacidad renal disminuye, por lo tanto, esta precaucion deberia ser muy importante al

momento de la terapia.
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Resultado N° 4. Patologia presentada vs frecuencia de prescripcion de

Ciprofloxacina.

20

15

Frecuencia 10

5
0
Patologia

B Pie Diabético | B Pie Diabético Il
B Pie Diabético 111 B Pie Diabético IV
O Abseso m Sepsis y Diabetes Mellitus 11
m Osteomielitis | @ Osteomielitis crénica
OHernia M Sepsis
O Osteomielitis aguda H Mufidn

Fuente: Hojas clinicas de Ortopedia en expedientes hospitalarios.
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Anadlisis de resultados:

En base a los datos recolectados en el area de estadistica del Hospital de Leon, HEODRA,
se encontro que la frecuencia de prescripcion de Ciprofloxacina infusion 1.V. fue mayor
para algunas patologias y menor en otras, atendidas en el area de ortopedia: el primer lugar
de frecuencia de prescripcion lo ocupa el Pie Diabético tipo 11, con un 42.5 %, equivalente
a 20 pacientes, siendo casi la mitad de la poblacion de estudio. Las siguientes patologias
presentaron menor frecuencia de prescripcion por lo que se pueden ubicar en el segundo y
tercer lugar de la lista: el Pie Diabético tipo IV, Sepsis mas Diabetes Mellitus tipo Il con
10.64 % equivalente a 5 pacientes para cada patologia. Seguidamente, pero en menor
frecuencia encontramos: Sepsis, Absceso, Osteomielitis y Pie Diabético tipo | con un 6.38
% con equivalencia de 3 pacientes para cada patologia. Otras patologias que se estudiaron,
presentaron un minimo de frecuencia de prescripcién por lo que se sitdan al final de
nuestra lista de frecuencia, estas son: Osteomielitis tipo 1, Hernia, Mufién, Osteomielitis
aguda y Pie Diabético tipo Il, las que presentaron un 2.13 % con su equivalente de 1
paciente para cada una respectivamente. Hay que resaltar que el pie diabético tipo IlI
representa una de las principales complicaciones de la Diabetes Mellitus y uno de los que
requiere hospitalizacion para su seguimiento, la prevalencia de este depende en gran
medida de la genética del paciente, asi como de los cuidados y autocuidados, porque la

salud del paciente no depende exclusivamente del equipo de salud.
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Resultado N° 5. Patologia presentada vs dosis prescrita.

850
750 750 750 750 750 750 750 750 750 750
750 1 T 1 1
650
. 500 500
mg prescritos 550
450
350
250
Patologia
H Pie Diabético | m Pie Diabético Il
® Pie Diabético Il m Pie Diabético IV
Abseso Sepsis y Diabetes Mellitus 11
m Osteomielitis | m Osteomielitis cronica
Hernia m Sepsis
m Osteomielitis aguda Mufion

Fuente: Hojas de enfermeria y datos de prescripcién en expedientes clinicos.
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Anadlisis de resultados:

Mediante el andlisis de los datos recolectados, se encontré dos regimenes de dosis
terapéuticas de Ciprofloxacina infusion 1.V, siendo las dosis de 500 y 750 mg/12 horas.
Para la mayoria de las patologias para las que se prescribid el antibiético en estudio, la
dosis fue de 750 mg/12 horas, mientras que en otras patologias como Osteomielitis crénica
y Osteomielitis Aguda, la dosis prescrita correspondié a 500 mg/12 horas. Estas dosis se
encuentran en referidas en algunas bibliografias, sin embargo se pueden ver afectadas por
las legislaciones de cada pais, regiébn o continente, ademas que las presentaciones
farmacéuticas también cambian de un lugar a otro. Para Nicaragua el documento de
referencia es el formulario Nacional de Medicamento (FNM) el que indica que para estas
patologias la dosis es 500 mg cada 8 o 12 horas por via intravenosa, por lo tanto la dosis
prescrita para osteomielitis crénica y osteomielitis aguda, se encuentran dentro del rango
terapéutico, sin embargo la dosis que se prescribié para las otras patologias, no estan
dentro del rango terapéutico, lo que evidencia un error terapéutico en las dosis, lo que
puede conllevar a problemas graves en los pacientes, especialmente la aparicion (rotura de
tendon) tendinitis ya que esta aparece en las primeras 48 horas de uso o bien se puede
presentar semanas e incluso meses después de su uso, particularmente en pacientes
mayores de 60 afios y en este caso los pacientes atendidos son adultos mayores casi en su
totalidad. Cabe destacar que otras bibliografias como un informe de la FDA, refieren dosis
usuales de 400 mg cada 8 o 12 horas en cualquiera de las patologias estudiadas, lo que nos
indica que se debe de hacer una revision exhaustiva por parte de las autoridades
competentes, para corroborar estos datos y crear o modificar los documentos oficiales en
nuestro pais y asi mejorar la calidad de vida de los pacientes a través de una mejor atencion

médica.
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Resultado N° 6. Patologia presentada vs duracion del tratamiento.

Patologia Cantidad de pacientes | Porcentaje Dias
Pie diabético | 2 4% 10
1 2% 2
Pie diabetico 11 1 2% 3
Pie diabético 11 1 2% 4
1 2% 7
1 2% 6
1 2% 1
1 2% 12
5 11% 8
10 21% 10
Pie diabético IV 3 6% 21
1 2% 10
1 2% 12
Absceso 1 2% 5
2 4% 14
Sepsis y Diabetes Mellitus 11 1 2% 3
4 9% 21
Osteomielitis | 1 2% 14
Osteomielitis cronica 1 2% 8
1 2% 11
1 2% 18
Hernia 1 2% 5
Sepsis 2 4% 14
1 2% 12
Osteomielitis aguda 1 2% 21
Mufion 1 2% 3

Fuente: Hojas de enfermeria y hojas de prescripcion en expedientes hospitalarios.
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Anadlisis de resultados:

Para una mejor comprension de la prescripcion de Ciprofloxacina infusion LV. en
pacientes ortopédicos, se evaluo la duracion del tratamiento con el antibidtico en estudio,
encontrandose una gran variabilidad entre las patologias para las que se prescribid, asi
como también entre pacientes que presentaron la misma patologia. De los 47 casos
estudiados, 13 pacientes recibieron el tratamiento por 10 dias, de los cuales 10 presentaron
Pie Diabético tipo Il (equivalente a 21%), 2 presentaron Pie Diabético tipo | (equivalente
a 4%) y 1 paciente con Pie Diabético tipo IV (equivalente a 2%), esta duracion de
tratamiento esta en concordancia con los datos referidos por la bibliografia revisada, 8
pacientes tomaron el medicamento por 21 dias, entre ellos habian 3 pacientes con Pie
Diabético tipo IV (equivalente a 6%), 4 presentaron Sepsis mas Diabetes Mellitus tipo 11
(equivalente a 9%) y 1 paciente con Osteomielitis Aguda (2%). 5 pacientes estuvieron
recibieron tratamiento durante 14 dias, entre ellos 2 pacientes con Absceso (4%), 2
pacientes con Sepsis (4%) y 1 con Osteomielitis tipo | (2%). Mientras tanto, 6 pacientes
fueron tratados por 8 dias, 5 de ellos presentaba Pie Diabético tipo Il (11%) y 1
Osteomielitis cronica (2%). La duracion de la antibiotico terapia para 3 pacientes fue de
12 dias, 1 presento Sepsis (2%), 1 Pie Diabético tipo IV (2%) y uno con Pie Diabético tipo
111 (2%). Posteriormente se encontrd que a 3 pacientes se les prescribio Ciprofloxacina por
3 dias, 1 presentd Pie Diabético tipo Il (2%), 1 Sepsis mas Diabetes Mellitus tipo 1l (2%) y
otro ingreso por Mufion (2%). Seguidamente se encontrd que 2 pacientes recibieron por 5
dias el tratamiento, correspondiente a un paciente con Absceso (2%) y uno con Hernia
(2%). A dos (2%) pacientes que presentaron osteomielitis Cronica se les administro por 11
y 18 dias respectivamente. En uno de los pacientes que ingresaron a Ortopedia por
complicacion Pie Diabético tipo I, se le administrd el tratamiento por 2 dias (4%), en el
restante numero de la muestra, es decir 4 pacientes la duracion del tratamiento fue de 1, 4,
6, 7 dias, todos ellos presentaron Pie Diabético tipo Ill (correspondiendo a un 2.%
respectivamente). Dado los resultados obtenidos por este equipo de trabajo, la duracion del
tratamiento en la mayoria de los casos esta conforme a lo establecido en la bibliografia
consultada, sin embargo en otros casos la terapéutica se suspendio sin ninguna indicacion o
motivo referido, considerando asi que el medicamento no hizo su efecto farmacoldgico

esperado o se cambid por otro antimicrobiano més efectivo.
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Resultado N° 7. Prescripcion segun bibliografia vs Prescripcion practica en el

HEODRA.

Prescripcion segun

Prescripcion préactica en el

bibliografia®V HEODRA*
Patologia presentada

Dosis | Intervalo | Duracion | Dosis | Intervalo | Duracion

(mg) (hrs) (dias) (mg) (hrs) (dias)
Pie Diabetico | 400 8-12 7-14 750 12 10
Pie Diabético Il 400 812 7-14 750 12 3
Pie Diabético 111 400 8-12 28—-98 | 750 12 10
Pie Diabético IV 400 8—-12 28 — 98 750 12 21
Absceso 400 8-12 7—-14 750 12 14
?Iepsis y Diabetes Mellitus 400 8 12 714 750 12 21
Osteomielitis | 400 8-12 28 — 98 750 12 14
Osteomielitis cronica 400 8-12 28-98 | 500 12 18
Hernia 400 8—-12 7-14 750 12 5
Sepsis 400 812 7—-14 750 12 14
Osteomielitis aguda 400 812 28 - 98 500 12 21
Mufidn 400 812 28 — 98 750 12 3

*Los valores maximos y mas frecuentes en la prescripcion practica hospitalaria.

Fuente: Hojas de enfermeria y hojas de prescripcidn en expedientes hospitalarios,
informacion de la FDA.
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Analisis de los resultados

Una vez obtenidos los datos requeridos para el estudio y con el fin de conocer si la
Ciprofloxacina Infusion 1.V, se prescribié de manera correcta y racional, se realiz6 una
tabla comparativa de los datos de prescripcion practicos y los datos de prescripcién que nos
refiere la bibliografia consultada. En cuanto a los intervalos del tratamiento estos
coincidieron dentro de las pautas terapéuticas, en la duracién del tratamiento se encontrd
que la mayoria de los casos estaban de conformidad con la referencia bibliogréfica, en
algunos casos los expedientes no contaban con esta informacién, en otros casos el paciente
no recibio el tratamiento por el tiempo establecido, lo que nos hace pensar que la terapia,
no resultd eficaz, o bien se determind el agente causal, cambiandose asi por el
antimicrobiano mas efectivo. Sin embargo, se encontrd, que para la mayoria de las
patologias, la dosis de Ciprofloxacina infusion 1.V. no se encuentra dentro del rango
terapéutico, ya que la bibliografia establece la dosis de 400 mg/12 h, siendo posible el
aumento de la misma hasta 400 mg/8 h. Las cifras dosificadas y administradas a los
pacientes de Ortopedia son alarmantes, ya que se administraron en su mayoria 750 mg,
demostrandose con la bibliografia que no habia justificacion de dicha dosis, aun cuando la
Ciprofloxacina es la Quinolona méas segura, cabe recordar que una de la reacciones
adversas que se presenta (aunque en raras ocasiones) es Tendinitis, pero que tiende a
agravarse en pacientes adultos, por el potencial riesgo de rotura tendinosa y en este caso la
mayoria de los pacientes son adultos mayores, también es importante tomar en cuenta que
la eliminacion de Ciprofloxacina se da mayormente por via renal, por lo tanto puede verse
afectada en este tipo de pacientes; pues dicha funcion se encuentra disminuida con el
aumento de la edad. Asi como también hay que sefialar que con el uso continuo se produce
alcalinidad de las vias urinarias; propiciandose el desarrollo de infecciones urinarias por
organismos oportunistas. Importante destacar ademas, que la presentacion de
Ciprofloxacina infusion 1.V.es de 200 mg/100 mL y al administrar 750 mg significa que el
prescriptor utilizd 4 frascos para ajustar aproximadamente la dosis, pero desperdiciando
casi totalmente uno de ellos, llevando asi a errores de dosificacion y gastos economicos

para el sistema de salud.

[ 50 L




Prescripcion de Ciprofloxacina Infusion Intravenosa

10. CONCLUSION

Del estudio realizado: causas de prescripcion de Ciprofloxacina infusion 1.V. en pacientes
adultos con diferentes patologias entre la edad de 20 a 80 afios ingresados al area de
ortopedia del Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello, Enero-Junio del afio 2016;
se documento que de 47 pacientes de la muestra seleccionada, 24 de ellos corresponden al
sexo femenino (51.1%) y 23 del sexo masculino (48.9%), los grupos se encontraron entre
las edades de 56-65 afios (22 pacientes) los cuales 16 pacientes del sexo femenino y 6 del
sexo masculino; asi mismo edades de 66-80 afios (13 representantes) de estos 6 mujeres y
7 hombres, seguidamente de 10 pacientes en las edades de 36-55 afios entre ellos; 2
femeninas y 8 masculinos, a la vez 2 masculinos en edad de 20-35 afios, clasificandose a

la poblacion pacientes geriatricos.

Entre las patologias mas frecuentemente tratadas con Ciprofloxacina infusion 1.V. dentro
del area de estudio son: Pie Diabético tipo Ill, sequida por Pie Diabético IV y sepsis con
Diabetes Mellitus 11, con menores incidencias se encuentran Osteomielitis crénica, Sepsis
y Pie Diabético I, etc. En el sexo femenino se encontré mayor prevalencia de Pie
diabético tipo 11 12 casos, seguido de pie diabético grado IV con 4 casos y Absceso con 3
casos; mientras tanto, el sexo masculino la patologia de mayor prevalencia sigue siendo Pie
Diabético tipo Ill con 8 casos, seguido de sepsis y Diabetes Mellitus tipo Il con 4 casos y
Osteomielitis crénica con 3 casos. Dado los resultados se evidencié que la Ciprofloxacina
infusion 1.V.200 mg/100 mL se prescribe con mayor frecuencia para infecciones que
requieren de control inmediato como, infecciones en piel, tejidos blando, infecciones dseas
y articulares causadas por bacterias sensibles al antibi6tico en estudio, hay que tener en
cuenta en varias de las patologias para las que se prescribié Ciprofloxacina, no cuentan con
un protocolo de atencion especifico y que dicho antibiotico no es de primera linea para
atender algunas de estas infecciones, pues su seleccion radica en la confianza que muchos
galenos han depositado en este antibidtico frente a otros, ya que la experiencia en la
practica clinica ha sido una arma muy importante a la hora de prescribir un antibiético de
manera empirica, cuando no se cuentan con los medios necesarios para conocer el agente
causante, de manera rapida y confiable. Por todo lo antes expuesto y tomando en cuenta

todas las variables que influyen a la hora de la prescripcion, se concluye: que la
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prescripcion de Ciprofloxacina infusion 1.V.200 mg/100 mL, para las diferentes patologias
atendidas en el area de Ortopedia del hospital de Ledn; HEODRA, en el primer semestre
del afio 2016, se encuentra de conformidad con las indicaciones de uso del antibidtico en
estudio. Sin embargo se encontraron errores de prescripcion en cuanto a las dosis utilizadas
en los pacientes atendidos, asi como el uso irracional del antimicrobiano, partiendo del
hecho que Ciprofloxacina infusion 1.V, segun la lista basica de Medicamentos esenciales
del Ministerio de Salud (MINSA) se presenta como solucion para infusion de 2 mg/mL, en
frascos de 100 ml demostrandose asi, segin la demanda de Ciprofloxacina infusion
1.V.200 mg/100 mL en la Farmacia del Hospital; que los prescriptores del departamento de
Ortopedia usaron mas de 3 frascos para administrar los aproximadamente 750 mg del
antibiotico, por lo que es de suma importancia la revision y creacion de mecanismos que
ayuden a disminuir estos errores que se pueden traducir como disminucién o erradicacién
de pérdidas de vidas humanas a causa del uso inadecuado de estos farmacos, asi como de

la resistencia bacteriana y evitar demandas legales al hospital por negligencia médica.
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11. RECOMENDACIONES
A la Universidad:

e Incentivar a los estudiantes a realizar estudios de Utilizacion de Medicamentos con
el fin de dar soluciones a problemas relacionados con el uso irracional de los
antibidticos, especialmente los que se presentan a nivel hospitalario.

e Sugerir a préximas generaciones de la carrera de Farmacia, dar seguimiento a esta
Investigacion.

e Invitar a las autoridades facultativas a crear cursos de actualizacion sobre el uso de
antibioticos, asi como también del abordaje de la Resistencia Bacteriana, que cada

vez es mas frecuente.
Al Ministerio de Salud:

e Realizar Protocolos especificos para el uso de Ciprofloxacina infusion L.V, en las
diferentes patologias para las que se emplea dicho antibidtico.

e Capacitar al personal de salud para que los datos clinicos de los expedientes sean
Ilenados correctamente, para mejorar la medicacion del paciente y el manejo de la
informacion.

e Llevar a cabo estudios sobre la resistencia bacteriana en los hospitales del pais.
Al Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguello (HEODRA):

e Realizar estudios del Uso de los Antibioticos.

e Que el Comité de Farmacia y Terapéutica tenga a su cargo el desarrollo de guias o
algoritmos y del control de antimicrobianos a través de una variedad de
mecanismos.

e Evaluar la situacion de la resistencia a los antibidticos en el hospital, dentro de cada
una de las areas que lo integran de tal forma que las decisiones terapéuticas
institucionales se encuentren respaldadas por informacion clinica, microbiolégica y

farmacologica.
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Establecer normas estratégicas, a fin de realizar un control externo sobre la
indicacion de Ciprofloxacina infusién 1.V.

Hacer uso de Metodologias Diagnosticas para prescribir antibidticos.

Aprobacion por parte del Servicio de Infectologia para la aplicacion de los
antibioticos prescriptos.

Crear una base de datos computarizada para correlacionar los resultados del
laboratorio de bacteriologia y del servicio de farmacia, para un mejor manejo de los
antibidticos.

Implementar revisiones periddicas de las prescripciones con la finalidad de brindar
un servicio mas eficaz y eficiente para el paciente, asi como generar una

retroalimentacion positiva.
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13. ANEXOS

13.1. Instrumento de Recoleccion de Datos

Con el proposito de realizar un Estudio de Utilizacion de Medicamentos para optar al
Titulo de Licenciado Quimico — Farmacéutico, aprobado por la Universidad Auténoma de
Nicaragua (UNAN-Ledn); se recolectaran Unicamente los datos necesarios para la
investigacion, procedentes de los expedientes de los pacientes tratados con el antibiotico
Ciprofloxacina solucidn intravenosa, durante el primer semestre del afio 2016 con la previa
autorizacion de las autoridades pertinentes del Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales
Arguello (HEODRA). La privacidad de los nombres y datos personales de los pacientes en
los expedientes sera respetada y en ninglin momento se mencionaran sus nombres durante

el curso de esta investigacion.

NUmero de expediente:

Sexo: Femenin0|:| Masculino |:|

Edad: 20-35[ | 36-55 ] 56-65[ 1 66-80[ |

Patologia presentada:

Pie Diabético | [ ] Pie Diabético Il [_] Pie Diabético Il [ |
Pie Diabético IV [ ] Osteomielitis Aguda [ | Osteomielitis | [ ]
Osteomielitis Cronica [ | Sepsis [ ] Sepsis y Diabetes M 11 |:|

Hernia [ | Mufion [ ] Absceso [ |

Prescripcion de Ciprofloxacina:  Si [ ] No [ ]

Dosis prescrita:

Intervalo de administracion:

Duracion del tratamiento:

Letra del expediente legible: Si [ ]  No [ ]
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13.2.

Presentacion de Ciprofloxacina infusion 1.V.

‘ Cada 100 ml de solucién contiene:
CIprofloxacing w200 Mg

Vehiculo c.s.p. 100 ml

Via de administracién: Infusién LV. solamente.
‘Macenar en un lugar seco a una
®Mperatura no mayor a 30° C.

. i
100, Manténgase fuera del alcance de los nifios. Shijazhand ' ‘
\"\l Para mayor informacién lea el inserto adjunto,  DevelopmentZone / et

Registro Sanitario Nicaragu
01131530714

No. de lote: 1608304 16
F. de Fabricacion: 08/207

F. de Expiracién: 08/201

/03/2016 O O™
\asmon1A 01011220
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13.3. Tabla de resultados de datos generales de los pacientes.

Pacl:\ilgn te Sexo | Edad Patologia I(Dnc;sg)s Intﬁ:\s/? lo Dlz(;’;(.‘.si )é :
1 F 66 Pie diabetico | 750 12 10
2 F 46 Absceso 750 12 14
3 F 58 Pie diabético IlI 750 12 10
4 M 55 Pie diabético Il 750 12 10
5 M 60 Pie diabético Il 750 12 10
6 F 61 Pie diabético IlI 750 12 12
7 M 54 Pie diabético I1I 750 12 10
8 F 59 Pie diabético IV 750 12 21
9 M | 7 | Sepsisy Dlanetes | g5 12 3
10 F 74 Pie diabético IlI 750 12 21
11 M 67 Osteomielitis | 750 12 14
12 M 76 Pie diabético IV 750 12 10
13 F 67 Pie diabético Il 750 12 1
14 F 56 Pie diabético Il 750 12 8
15 F S7 Pie diabético Il 750 12 10
16 M 29 | Osteomielitis cronica | 750 12 8
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Sepsis y Diabetes

17 66 meilitus 11 750 12 21
18 59 Pie diabético Il 750 12 6
19 60 Pie diabético Il 750 12 8
20 58 Pie diabetico | 750 12 10
21 o7 Pie diabético Il 750 12 10
29 61 Sepsis y_Diabetes 750 12 21
mellitus 11
23 75 | SeplsyDiabetes | g5 12 21
24 62 Pie diabético Il 750 12 8
25 o7 Pie diabético Il 750 12 10
26 44 Pie diabético Il 750 12 8
27 59 Pie diabético Il 750 12 4
28 49 Pie diabético Il 750 12 10
29 59 Absceso 750 12 14
30 59 Pie diabético IlI 750 12 10
31 59 Pie diabetico | 750 12 2
32 28 Hernia 750 12 5
33 go | Oepsisy Dlanetes | g5 12 21
34 77 Sepsis 750 12 14
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35 60 Sepsis 750 12 12
36 70 | Osteomielitis cronica | 500 12 11
37 66 Osteomielitis aguda 500 12 21
38 53 | Osteomielitis cronica | 750 12 18
39 56 Sepsis 750 12 14
40 75 Pie diabético IV 750 12 12
41 53 Pie diabético Il 750 12 3
42 54 Mufion 750 12 3
43 64 Absceso 750 12 5
44 50 Pie diabético IlI 750 12 10
45 36 Pie diabético Il 750 12 7
46 72 Pie diabético Il 750 12 8
47 58 Pie diabético IV 750 12 21
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13.4. Grafico de cantidades de Ciprofloxacina remitidas a las areas del Hospital

6.000
5.000
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B Ortopedia
Cantidades 3.000 m Otros

2.000

1.000

Areas

Fuente: Hojas del Sistema Informatico de Farmacia.
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13.5. Tabla de cantidad de frascos de Ciprofloxacina remitidos por area.

Frascos de Ciprofloxacina remitidos
Area hospitalaria Cantidad
Cirugia A 164
Cirugia B 115
Emergencia 96
Ginecologia 61
Ginecoobstetricia 8
Hemodialisis 23
Medicina 350
Medicina Interna 14
Medicina Varones 4
Obstetricia 24
Ortopedia 5,837
Ortopedia Mujeres 48
Pediatria 10
Pediatria UCI 10
UCl 136
UMI 15
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13.6. Tabla de pacientes contabilizados de forma general por sexo y por edad.

Variable Indicador | Intervalo | Cantidad | Porcentaje
Femenino | No posee 24 51
Geénero
Masculino | No posee 23 49
20-35 2 4
cdad Zgﬁ_oio 36 — 55 10 21
56 — 65 22 47
66 — 80 13 28
13.7. Tabla de pacientes contabilizados segun Edad vs Sexo
Edades Femeninas | Porcentaje | Masculinos | Porcentaje
20-35 0 0 2 4
36 — 55 2 4 8 17
56 — 65 16 34 6 13
66 — 80 6 13 7 15
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13.8. Tabla de pacientes femeninas contabilizadas en las diferentes patologias.

Patologia Cantidad Porcentaje
Pie Diabético | 2 4
Pie Diabético 11 0 0
Pie Diabético 111 12 26
Pie Diabetico IV 4 9
Absceso 3 6
Sepsis y Diabetes Mellitus 11 1 2
Osteomielitis | 0 0
Osteomielitis cronica 0 0
Hernia 0 0
Sepsis 2 4
Osteomielitis aguda 0 0
Mufion 0 0
Total de pacientes 24 51
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13.9. Tabla de pacientes masculinos contabilizados segun patologias.

Patologia Cantidad Porcentaje
Pie Diabético | 1 2
Pie Diabético Il 1 2
Pie Diabético 111 8 17
Pie Diabético IV 1 2
Absceso 0 0
Sepsis y Diabetes Mellitus Il 4 9
Osteomielitis | 1 2
Osteomielitis cronica 3 6
Hernia 1 2
Sepsis 1 2
Osteomielitis aguda 1 2
Mufion 1 2
Total 23 48
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13.10. Tabla de cantidad de pacientes prescritos en las diferentes patologias de
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estudio.
Patologia Total | Porcentaje
1 Pie Diabético | 3 6
2 Pie Diabético I 1 2
3 Pie Diabético 111 20 43
4 Pie Diabético IV 5 11
5 Absceso 3 6
6 Sepsis y Diabetes Mellitus 11 5 11
7 Osteomielitis | 1 2
8 Osteomielitis cronica 3 6
9 Hernia 1 2
10 Sepsis 3 6
11 Osteomielitis aguda 1 2
12 Mufién 1 2
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13.11. Tabla de dosis prescritas en cada patologia de estudio.

Patologia mg prescrito
Pie Diabético | 750
Pie Diabético Il 750
Pie Diabético 111 750
Pie Diabético IV 750
Absceso 750
Sepsis y Diabetes Mellitus 11 750
Osteomielitis | 750
Osteomielitis cronica 500
Hernia 750
Sepsis 750
Osteomielitis aguda 500
Mufion 750
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