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OPINION DEL CATEDRATICO GUIA

En el abordaje terapéutico de la Celulitis, hemos utilizado ya casi clasicamente la
combinaciéon de Penicilina Cristalina mas Gentamicina. Creo firmemente que lo
interesante y novedoso del trabajo de investigacion de la Dra. Iset Medina, es
precisamente el nuevo esquema de tratamiento utilizando una monoterapia con

cefalosporina de tercera generacion (Ceftriaxona).

Creo que el aporte en nuestro servicio y en nuestro medio de trabajo de Ensayo
clinico-terapéutico (Analitico); como el realizado por la Dra. Iset Medina merecen

felicitarlos y estimularlos dada la riqueza que conlleva a la investigacion.

Felicito pues a la Dra. Iset Medina por su trabajo de promocién para especialista en

Medicina Interna.

Dra. Nubia Pacheco Solis.
Dermatodloga-Internista.
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INTRODUCCION

Existen, en la practica cotidiana, diferentes entidades infecciosas que involucran a la
piel y a las partes blandas. Muchas de estas son o pueden ser muy severas, con
una mortalidad de hasta un 80% para el caso de las miositiis estreptococicas. A
pesar de los avances experimentados por la Medicina en las ultimas décadas, y de
una virtual invasion del mercado con nuevos Antimicrobianos, esta mortalidad no se

modificado de modo significativo.”

Este hecho, reside principalmente en la falta de reconocimiento precoz y las
demoras que ello implica en la ejecucién de los procedimientos quirurgicos de

reseccion y debridamiento necesarios para el manejo adecuado.’

Las infecciones necrosantes de partes blandas, constituyen una entidad
relativamente poco frecuente, aunque asociada hoy todavia a elevadas tasas de

morbilidad y mortalidad.?

Los cuadros de Celulitis y erisipela representan una causa importante de morbilidad,
hospitalizacion y en ocasiones, de mortalidad en la poblacién general. Asi como los
cuadros de Erisipela tienen una manifestacion clinica, alteraciones patolédgicas y una
etiologia caracteristica; los cuadros de Celulitis tienen un mayor espectro etiolégico y

clinico e imponen mayores dificultades en el diagndstico y tratamiento.?

Aunque virtualmente todos los casos de erisipela Clasica son debidos al Streptococo

Beta-hemolitico, el diagnostico diferencial de Celulitis es mas problematico. Algunos



casos son debidos al S.aureus y a bacilos gram negativos, por lo que la

diferenciacion en el aspecto clinico no siempre es posible.*

A menos que haya exudado purulento que permita la toma de gram y cultivo, un
agente etiolégico no puede establecerse. Cuando el agente etiologico es
desconocido, la direccion del manejo debe incluir agentes antimicrobianos eficaces
contra Streptococos, Staphilococos principalmente, sin olvidar las causas comunes

de celulitis (S. Pneumoniae, H.influenzae, bacilos gram negativos).*



ANTECEDENTES

En Venezuela en 1990, se realiz6 un estudio sobre Celulitis infecciosa
potencialmente fatal, donde se encontré que era frecuente en nifios, con
repercusiones sistémicas, siendo la Celulitis Orbitaria la presentacion mas

frecuente.®

En 1996 se realizd una revisién sobre el S.pyogenes como uno de los patégenos
mas frecuentes en el hombre, siendo responsable de una variedad de infecciones de

la piel y tejidos suaves, algunas severas y que incluso amenazan la vida.*

En Ecuador en 1997, se presentd la experiencia en la presentacion y tratamiento de
la Celulitis, encontrandose que el Microorganismo mas frecuente involucrado fue el

Streptococo beta hemolitico del grupo A.°

En 1997 se identificd la incidencia de los casos de infecciones invasivas por
Streptococos del grupo A en Canada ( Ontario), resulté del 1.5, con una mortalidad
del 15%.”

En Cuba en 1999, se realiza una revision sobre Fasceitis Necrotizante,
encontrandose como principal agente causal al Streptococo beta hemolitico del

grupo A, con una alta mortalidad (74%).

En Nicaragua en 199, se realizd un estudio sobre los factores de riesgo de erisipela
encontrando que las lesiones micoticas, heridas y estasis venosa fueron las mas

frecuentes.®



En Ledn en el 2001, re realizdé un estudio sobre las lesiones Dermatolégicas mas
frecuentes en pacientes Diabéticos, encontrando una baja incidencia de los casos de

Celulitis.™

En la experiencia de la autora ha encontrado que la principal Enfermedad
Dermatologica en pacientes hospitalizados fue Ila Celulitis, tratados con

Betalactamicos y combinados con Amino glucésidos.'" 12

En nuestro medio se encontré que la principal enfermedad Dermatologica en los
pacientes hospitalizados fue la Celulitis, """ no habiendo un tratamiento uniforme
para esta, por lo que consideramos conveniente realizar un estudio para comparar la

eficacia de dos esquemas terapéuticos: Penicilina mas Gentamicina y Ceftriaxone.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Es eficaz la Ceftriaxona en el tratamiento de Celulitis en comparacion con
Penicilina Cristalina mas Gentamicina en pacientes hospitalizados en el

departamento de Medicina Interna de Octubre a Enero del 20047

10



JUSTIFICACION

La Celulitis que requiere hospitalizacion es una causa importante de morbilidad y
mortalidad mundial, su etiologia no siempre esta relacionada con Streptococos, sino
también con S.aureus, especie que es resistente a las Penicilinas, debido a la
presencia de las beta-lactamasas. Por ello el tratamiento de eleccion en casos de
Celulitis debe contarse ya sea con Penicilinas estables a estas enzimas
(Cloxacilina), combinaciones con inhibidores de las Beta-lactamasas (Amoxicilina-
acido clavulanico), Cefalosparinas (Cefazolina, Ceftriaxona) o Lincomisinas
(Clindamicina); en nuestro pais a pesar de su frecuencia no ha sido objeto de
estudio, en general los estudios encontrados han sido en pacientes ambulatorios, a
pesar de su prevalencia no se dispone de estudios randomizados y controlados que
hayan comparado las alternativas disponibles, y no hay una guia de manejo

adecuado, por lo que, considero importante comparar el esquema terapéutico

11



HIPOTESIS

HO: La Eficacia del tratamiento de Celulitis con Ceftriaxona es igual al tratamiento

con Penicilina cristalina mas Gentamicina.

HA: La Eficacia del tratamiento de Celulitis con Ceftriaxona es diferente al

tratamiento con Penicilina Cristalina mas Gentamicina.

12



OBJETIVO

Evaluar la Eficacia de la Ceftriaxona en el tratamiento de celulitis en comparacion
con Penicilina Cristalina mas Gentamicina en pacientes hospitalizados en el
departamento de Medicina Interna (HEODRA) en el periodo comprendido de
Octubre del 2003 a Enero del 2004.

13



MARCO TEORICO

Introduccion:

Las infecciones bacterianas de la piel pueden afectar: epidermis, dermis, anexos y

tejido conjuntivo subcutaneo.” 1>+ 1>

La piel es estéril antes del nacimiento. Desde el primer dia de vida se contamina
con distintos microorganismos que van a ser residentes permanente, temporales o

transitorios.'®

Es importante conocer esta flora, que puede estar presente en lesiones de la piel sin
ser su causa, contaminar muestras de estudio, como hemocultivos y potencialmente

estar en la génesis de procesos infecciosos.'®

Las bacterias residentes permanentes que con mayor frecuencia se aislan son:

Propionibacterium spp, Corynebacterium spp, Staphylococcus epidermidis.'®

La flora transitoria esta integrada por: Streptococcus pyogenes beta hemolitico grupo
A, otros Streptococcus incluyendo viridans, Neisseria spp, S. Aureus, bacilos gram
negativos aerobios (E.colli, especies de Proteus, Enterobacter, Pseudomonas,
Acinetobacter), Mycobacterium spp, Bacillus spp, asi como anaerobios del género

Peptococcus y Peptoestreptococcus.16'

El S. Aureus puede estar en la superficie cutdneo-mucosa de personas sanas, sin
causarle enfermedad. Veinte por ciento lo portan en areas de intertrigo,
especialmente periné y 20 a 40% en las narinas. El nivel de colonizacion de narinas

y piel es mayor entre los diabéticos, trabajadores de la salud y hemodializados.'®
El Propionibacterum spp, bacilo gram positivo, coloniza habitualmente foliculos

pilosos y glandulas sebaceas. Es el anaerobio mas comun de la flora permanente

cutanea.

14



Estas bacterias tienen lipasas que degradan las grasas de donde resultan acidos

grasos insaturados que tienen actividad antimicrobiana.'®

Aunque los gérmenes de la flora habitual de la piel pueden ocasionalmente causar
infecciones, los usualmente responsables (particularmente S.aureus y S.pyogenes

grupo A), proceden de otro lugar.’®

La piel esta colonizada por una variedad de microorganismos (bacterias e incluso
hongos), localizados en el estrato corneo y en mayor numero en los foliculos pilosos
y conductos sebaceos. Sin embargo como barrera protectora posee una serie de
caracteristicas que impiden la infeccion:
1) estrato cérneo que impermeabiliza y dificulta la entrada de nutrientes

) recambio celular superficial
3) barrera defensiva quimica con ph acido

) inmunidad cutanea constituida por la Ig A, las células del sistema

mononuclear-fagocitico y el factor epidérmico activador de los linfocitos T.*

Las infecciones pueden aparecer a consecuencia de alteraciones en cualquiera de
sus sistemas protectores o bien ser una manifestacion mas de una infeccién
sisttmica mediada por una coagulacién intra vascular diseminada, afectacion

vascular, embolismo arterial o toxinas bacterianas.?

Las infecciones bacterianas cutaneas pueden manifestarse en la piel como resultado
de dos situaciones:

1. Proceso infeccioso primario cutaneo

2 Manifestacion cutdanea mediada por toxinas producidas por una infeccién

bacteriana cutanea o en otro érgano.’”
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La piel intacta es muy resistente a la invasién de una gran variedad de bacterias, a
las cuales esta constantemente expuesta. Es dificil producir infecciones localizadas
tales como el impétigo, forunculosis, celulitis en los animales de laboratorio o en
voluntarios sanos. Los diferentes factores que influyen en la resistencia cutanea a
las infecciones son:

1) ph bajo

2) Presencia de sustancias antibacterianas naturales

a. péptidos antimicrobianos enddégenos
b. secrecion sebacea

3) Factores de inmunidad celular y humoral

4) Sequedad relativa de la piel

5) Interferencia bacteriana

El establecimiento de una infeccion cutanea depende de la relacién entre el
organismo y el huésped (piel), esta relacion bacteria-huésped, depende en gran

medida de tres factores:

1. Propiedades patogénicas del organismo: La capacidad de producir infeccion
depende de la capacidad invasiva del organismo, que depende en gran
medida de los componentes antifagociticos de su superficie y de las
propiedades toxigénicas del mismo.

La integridad cutanea como resistencia natural de la piel a las infecciones.

Respuesta inflamatoria: A pesar de las escasa variaciones con relacion a las
células inflamatorias presentes en la piel, existen diferentes patrones clinicos
y morfolégicos en las infecciones cutaneas, generalmente dependientes de la

localizacion de la infeccion.™

16



Celulitis:

Definicion:

La Celulitis es un proceso inflamatorio profundo de la piel, es la infeccién aguda,
difusa, extensa del tejido celular subcutaneo y capa profunda de la dermis, muy

frecuente, grave, con repercusiéon sistémica y tendencia a generalizarse."
2,3,9,13,14,16,15,18,19,20,21.

Clinicamente se aprecia edema, eritema, dolor local, fiebre y malestar, los bordes
del area afectada son pobremente definidos, puede llegar al ampollamiento o

necrosis cuando el cuadro es severo y no se trata adecuadamente.? %131415:21.

Manifestaciones Clinicas:

La infeccidon tiene una aparicion abrupta y de curso rapido, con malestar general,
escalofrios y fiebres de 39-40-C, que suele ser mas elevada cuando el agente causal
es el Streptococo, pocos dias después aparece una placa eritematosa, con edema,
tensa, brillante, roja y caliente, posee un borde elevado mal definido, linfadenopatia

regional, petequias, la bacteriemia ocurre aunque con frecuencia inferior al
10% 2,3,9,13,14,16,15,18,20,21.

Esta lesidon es dolorosa y se asienta principalmente en las extremidades inferiores

(83,3%), y en la cara (9,8%), de manera ocasional se desarrollan vesiculas o bulas.”
13.

17



Fisiopatologia:

El agente penetra al organismo a través de la piel erosionada, incisiones quirurgicas,

picaduras de insectos, la dermis muestra edema marcado, dilatacién de los linfaticos

y capilares, existe infiltrado difuso principalmente constituido por neutréfilos, este se

extiende por toda la dermis y a veces llega al tejido celular subcutaneo, presenta una

disposicion laxa alrededor de los vasos sanguineos y linfaticos dilatados. Las vias

linfaticas estan llenas de fibrina, leucocitos y células mononucleares y neutrofilos.

La invasion linfatica progresiva y difusa explica la extensién y la evolucion

caracteristica del proceso infeccioso.® ™

Examenes de Laboratorio:

18

Biometria Hematica Completa: demuestra leucocitosis a predominio de
polimorfo nucleares, a veces mayor de 20,000 cel/mm.

Antiestreptolisina O: cuando es positiva indica infeccidon activa por
estreptococo.

Hemocultivos: son positivos en menos del 50% y generalmente se asocia
a bacteriemia.

Cultivo de Biopsia y Aspirado: son positivos en el 25% de los casos y se
realiza precisando el sitio de maxima inflamacion vy justo alli se infiltra 0.5 a
1cc de solucion salina estéril y el fluido obtenido se cultiva.

Cultivo de secreciones nasofaringeas: ayudan a detectar portadores sanos
de los contactos.

Velocidad de Sedimentacion Globular: se encuentra aumentada en la
mayoria de los casos, pero este resultado es inespecifico.

Tincion de Gram: ayuda a orientar sobre el agente causal.® '>141>



Factores de Riesgo:
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Edad: afecta los extremos de la vida (lactantes, preescolares y
ancianos), por ser pacientes inmunocomprometidos y son susceptibles
a infecciones secundarias.

Sexo: la Celulitis es mas frecuente en mujeres que en hombres ya que
estas son mas propensas a presentar varices.

Procedencia: debido a la ocupacién que ejercen las personas del
campo, son mas susceptibles a sufrir cualquier tipo de trauma y
ademas se pueden complicar mas frecuentemente por el poco acceso
a centros hospitalarios.

Diabetes Mellitus: La piel es el érgano blanco preferido por la Diabetes
Mellitus.  Aproximadamente el 30% de los diabéticos presentan
complicaciones dérmicas, se observa muchas lesiones que pueden ser
causadas por multiples factores: agentes infecciosos, trastornos
vasculares, metabdlicos y nutricionales secundarios a efectos
colaterales por drogas hipoglicemiantes o idiopaticos. En la piel puede
presentarse Celulitis, la cual se debe posiblemente a un aumento del
glucogéno, a microangiopatias y a una disminucion en la fagocitosis,
se ha comprobado que en el diabético la glucosa de la piel disminuye
mucho mas lentamente que la glicemia sanguinea con el tratamiento.
Otro factor patogénico puede ser la deshidratacion cronica que
presentan muchos de estos pacientes por la poliuria. Los pacientes
con Diabetes Mellitus cursan con varias alteraciones de los
mecanismos naturales de resistencia a las infecciones, lo cual propicia
que algunas infecciones sean mas frecuentes y graves, por otro lado
los procesos infecciosos constituyen una de las causas mas habituales
de descontrol metabdlico agudo y en ocasiones conduce a la muerte.

Las alteraciones son: disminucion de la fagocitosis, decremento de la
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inmunidad por linfocitos T, isquemia, trastornos en el flujo de
secreciones corporales y disminucion de la Ig A secretada por el
endotelio.

Estasis Venosa: su causa no esta clara pero se atribuye a individuos
cuya ocupacion se mantiene de pie durante periodos prolongados, por
lo cual puede desarrollar venas varicosas. Suele existir una tendencia
hereditaria. La congestion continua de la piel, asociado con la
presencia de varices causa una intensa dermatitis crénica y eccema en

las capas de la piel que predispone a la Celulitis.

Alcoholismo: La ingesta de licor produce defectos nutricionales en
particular de tiamina y la deficiencia de ella produce pelagra, siendo

una puerta de entrada para infecciones bacterianas secundarias.

Tabaquismo: Causa una ateroesclerosis acelerada produciendo de
esta manera obstruccion de vasos sanguineos, por lo que disminuye la

irrigacidon sanguinea.

Traumas: Las infecciones se adquieren por heridas y lesiones de la
piel, tales como: fisuras en los orificios nasales, abrasiones diminutas,
picaduras de insectos, heridas accidentales del cuero cabelludo,
ulceraciones cronicas de las piernas que conducen a menudo a
Celulitis, asi como también heridas infectadas, incisiones quirurgicas e
incluso en zonas de dermatofitosis, en cuyo caso cualquier parte del
cuerpo puede resultar afectada, siendo la principal puerta de entrada

del agente causal de la Celulitis.

Micosis Superficiales: Constituyen una puerta de entrada para
microorganismos especialmente el Streptococo, afectando el estrato
corneo, hasta desencadenar una dermatitis inflamatorio florida, con
descamaciéon y maceracion de la piel de los espacios interdigitales,

pudiendo ocurrir figuracion y prurito.* '3'41>



Diagnésticos Diferenciales:

21

Erisipela: Es una infeccion aguda de la piel caracterizada por
zona eritematosa, caliente, edematosa, pero con bordes bien
definidos y levantados, con compromiso superficial de dermis,
cura sin formacion de cicatrices. La Erisipela involucra las
capas mas superficiales de la piel mientras que la Celulitis se
extiende mas profundamente en los tejidos hipodérmicos. Esta
distincion anatomica es la base para la diferenciacion clinica de
las dos entidades. En la Erisipela el area de inflamacion levanta
la piel circundante, y hay una demarcacion entre la piel normal y

piel infectada. En la Celulitis esta distincion no se encuentra.?
4,9,13,14,15.

Erisipeloide: Es una infeccion bacilar benigna que produce
enrojecimiento violaceo, indurado y doloroso de la piel de los
dedos o dorso de las manos en pescadores y carniceros que es
causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, los bordes son
definidos, pero afecta areas cada vez mas grandes, las

hipertermias y los sintomas sistémicos son excepcionales.”
13,14,15.

Dermatitis de contacto: Es una inflamacion muy frecuente de la
piel, causada por exposicidn a irritantes primarios como jabones
o alergenos, que se caracteriza por el enrojecimiento, edema,
vesiculas benignas hasta grandes ampollas con exudacion
intensa, con contornos no precisos, no hay fiebre, ni malestar, la

erupcion es principalmente vesiculosa.® >141%

Fasceitis Necrotizante: Es wuna infeccion rapidamente
progresiva, que afecta la piel, tejido celular subcutaneo, fascia
superficial y ocasionalmente, la profunda, produce necrosis

mistica y severa toxicidad sistémica.®



Tratamiento:

Hospitalizacion: en caso de severidad de los sintomas, compromiso del estado
general, probabilidad de realizar sindrome compartimental (en caso de presentarse

en las extremidades), enfermedades concomitantes, edad avanzada.* *1°2":

Reposo en cama: Con elevacion de la extremidad afectada para disminuir el edema.

Analgesia y antipiresia: Con Aines* 131415

Antibidtico terapia:

Aunque virtualmente todos los casos de Erisipela Clasica son debidos al Streptococo
Beta hemolitico, el diagndstico diferencial de Celulitis es mas problematico. Algunos
casos son debidos a Staphilococos Aureus vy la diferenciacién en el aspecto clinico
no siempre es posible. A menos que haya exudado purulento que permita la toma
de gram y cultivo, un agente etiolégico no puede establecerse. Cuando el agente
etiolégico es desconocido, la direccién del manejo debe incluir agentes
antimicrobianos eficaces contra Streptococos y Staphilococos Aureus,
principalmente, sin olvidar las causas menos comunes de Celulitis (S.pneumoniae,

H.influenzae, bacilos gram negativos.4'

El régimen tipico incluirian: Penicilinas de amplio espectro, Cefalosporinas,
Lincomisinas y amino glucosidos en combinaciones, segun las manifestaciones

clinicas y epidemiologia.* '®'41%2>

Alternativas de tratamiento empiricos para Celulitis:

Amino penicilinas 1gr c/4-6h i.v y luego po.

Cefalosporinas de Primera generacion 0.5-1gr c/6hri.v y luego po.
Penicilina 2 millones c/6hr i.v

Clindamicina 300mg c/6hr i.v y luego po.

Cloxacilina 1gr c/6hr i.v y luego 500mg ¢/6 hr. po.

*® & & o oo o

Amoxicilina/Acido clavulanico 500/125 mg c¢/8 hr. po

22



¢ Ceftrixona 1 gr. c/12hri.v.

. 1,3,13,14,15,16.

Amino glucésido 3-5mg/kg/d i.v.

Ceftriaxona y Dicloxacilina tienen una actividad equivalente ante S.aureus y no
difieren en su actividad sobre el Streptococo, sus concentraciones plasmaticas
maximas son similares, pero difieren en su potencial de provocar flebitis en el sitio
de puncién, siendo mayor en el caso de Dicloxacilina (13% versus 1 a 5% para
Ceftriaxona), difieren en la administracion diaria (4 a 6 veces al dia la Dicloxacilina y

1 a 2 veces al dia la Ceftriaxona), pero el costo es superior para la Ceftriaxona.*

Para prevenir las infecciones estreptococicas a repeticion se manejan con penicilina
Benzatinica 1,200,00 U dosis unica cada 21 dias durante 6 meses a un afio

consecutivo.” 3141

Complicaciones:

La principal causa de las complicaciones en la Celulitis son abscesos, necrosis,

Fasceitis y miositis.

La septicemia y nefritis son complicaciones sistémicas principalmente observadas en

nifios e individuos con dafios inmunologicos.

Las complicaciones iniciales suelen ocurrir durante la primera semana por extension:

Adenitis cervical, otitis media, sinusitis, neumonia, mastoiditis y osteomielitis.

Las complicaciones tardias son: fiebre reumatica, glomérulo nefritis aguda, recidivas,

elefantiasis.® 131415
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Prevencion:

Medias elasticas que facilitan el retorno venoso.

Durante el reposo mantener la pierna elevada.

No sobrecargar las piernas estando muchas horas seguidas de pie.

En caso que se produzca una herida o traumatismo en la pierna es conveniente que

mantenga la herida limpia, lavandola con agua y jabon."

Pronoéstico:

La mortalidad alcanza sélo el 3 a 4%, siendo casi siempre debida a complicaciones
0 procesos intercurrentes, particularmente en sujetos ancianos o caquécticos.

Si al tratar la infeccidon responde con antibiético terapia el prondstico es bueno
resolviendo entre 7 a 10 dias.

El prondstico es favorable y solo llega a ser dudosa tratdandose de nifios pequefios,

ancianos e inmunodeprimidos.® '31*1*
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DISENO METODOLOGICO

Diseio del estudio:

El presente estudio es Ensayo Clinico, Prospectivo, Ciego, Controlado, Paralelo,

Aleatorio.
Area de Estudio:

El presente estudio se realizé en el Hospital Escuela Dr. Oscar Danilo Rosales A, de
la ciudad de Ledn, el cual es una unidad de atencion secundaria funcionando como
un centro docente asistencial, de referencia nacional. Dicha institucién cuenta con
una sala de Medicina Interna que consta con un total de 40 camas y que se
encuentra dividida en diferentes salas con atencion de subespecialidades: Medicina

Interna de Mujeres y Varones, Nefrologia, Neumologia, Cardiologia y Hematologia.
Poblacion de Estudio:

Todos los pacientes que reunieron los criterios de seleccion que ingresaron al
departamento de Medicina Interna en el periodo comprendido de Octubre del 2003 a
Enero del 2004.

Definicién de Caso:

Se entendera como un caso de Celulitis a todo paciente que presente: edema,

rubor, calor local, dolor. asociado a fiebre y leucocitosis y que sea diagnosticado

como tal por Médica dermatologa.
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Criterios de Inclusién:
1. Pacientes mayores de 12 afos.
Pacientes de cualquier sexo.
Que reunan el criterio de definicion de Caso.

Sin tratamiento antibacteriano en los 15 dias previos al ingreso.

o > N

Que firmen la carta de aceptacion y consentimiento.

Criterios de No Inclusion:
1. Menores de 12 anos.
Embarazadas.
Uso de antibidtico 15 dias antes del inicio del estudio.
Pacientes que no firmen la carta de aceptacion y consentimiento.
Diabético.
Desnutrido.
Insuficiencia Renal Crénica.

Hepatitis.

© ® N o o~ DN

Cirrosis.

10. Ictericia.

Criterios de Eliminacion:
1. Pacientes que no cumplan con el régimen de tratamiento indicado.
2. Pacientes que inicien un tratamiento para Celulitis diferente al estudio.

3. Pacientes que presenten deterioro del estado general.
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Exclusién y Abandono del tratamiento:

Si el paciente en cualquier evaluacion no cumplié el 90% del tratamiento que le
corresponde fue excluido del estudio.

De la misma fueron excluidos todos los pacientes que presentaron reacciones
adversas que por su gravedad impidieron al paciente continuar con su tratamiento, o
aquellos que no cumplan con los lineamientos del protocolo en lo que se refiere a

sus revisiones clinicas periddicas o a los examenes de laboratorio.

Recoleccion de la Informacion:

A todo paciente que ingreso al departamento de Medicina Interna y que reunié los
criterios de inclusion se le realizd una entrevista utilizando el formulario previamente
elaborado y posteriormente se completo la informacién a través de revision del
expediente clinico. Se les realizé toma de muestra para Hemocultivo (1), realizando
limpieza de la regidon con betadine y gasas estériles, extrayendo 5cc de sangre
venosa, aproximadamente, el cual se traslado al Campos Médico al departamento
de Microbiologia en un término menor a 2 horas, también se les realizé Cultivo por
Aspiracion, buscando el sitio de mayor protuberancia e inyectando 3cc de solucién
estéril y extrayendo posteriormente y mezclandolo con medio de cultivo, siendo
procesado también por el departamento de Microbiologia. Se les tomo fotos del sitio
de la lesion a los pacientes que autorizaban. Se les realizé seguimiento diario de
sus parametros clinicos y se llevo la hoja de seguimiento diario. A los pacientes que

se les daba de alta se citaban al séptimo dia de evolucidon para una revision final.
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Variable
Edad

Sexo

Severidad

Sintomatologia

Factores de

Riesgo

Estancia
Hospitalaria

Complicacion

Resultado

28

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Definicion

Tiempo que una persona ha vivido
A contar desde el momento que
Nacio hasta su ingreso.

Condicién organica que diferencia
Al hombre de la mujer

Grado de dafo organico y sistémico

Provocado por el proceso infeccioso.

Quejas sujetivas con las que el

Paciente acude a consulta

Probabilidad de que ocurra la

enfermedad

Numero de dias que el paciente
estuvo hospitalizada

Proceso morboso producido
Durante el tratamiento que no
Parte esencial del mismo

Lo que se espera al terminar el

Tratamiento

Escala

ANos

Masculino
Femenino
Leve
Moderado
Severo
Rubor
Calor
Edema
Dolor
Diabetes
Ulcera
Micosis
Varices

Dias

Absceso

Exito

Fracaso



Aleatorizacion:

Los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién fueron asignados al azar
a uno de dos grupos de tratamiento:
1. Penicilina Cristalina y Gentamicina.

2. Ceftrixona.

Se seleccionaron los dos esquemas y se rifaron utilizando el método de la loteria y
se inicio con el primer esquema (Penicilina mas Gentamicina), alternando con el

segundo esquema (Ceftriaxona), los ingresos subsiguientes.

Tratamiento:

Los pacientes recibieron Ceftriaxona (Rocefort) a dosis de 1gr por via intramuscular
cada 12 horas diluido con lidocaina por 5 dias o Penicilina Cristalina 2,000,000 por
via intravenosa cada 6 horas mas Gentamicina 3-5mg/kg/d por via intravenosa cada
12 horas y en caso de presentar alteracion de su funcién renal, se calculaba segun
la tasa de filtracién glomerular del paciente por 7 dias.

Los pacientes fueron seguidos y monitorizados todos los dias por la investigadora.

Solo el paciente desconocié a que grupo pertenecia.

Medicamentos Proscritos:

Esta proscrita la administraciéon de analgésicos y antipiréticos, ya que alterarian
parametros de evaluacion, como son la fiebre y el dolor, exceptuando en el caso de
fiebre mayor de 38.5C que no resuelva al uso de medios fisicos. Tampoco se utilizo

otros antibiéticos durante el periodo de tratamiento y la fase de observacion.
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Medicamentos Permitidos:
Se permitié el uso de cualquier terapia de base para otros padecimientos que fueron

prescritos (por ejemplo: antihipertensivos, etc).

Observaciones del estudio:

Los pacientes fueron observados a diario por 3 dias consecutivos, si se encontraba
empeoramiento del cuadro el paciente se eliminaba del estudio, de lo contrario se
continuaba observando por dos dias mas (5 dias), en el cual se evaluaba como éxito
o fracaso.
Evaluacion Inicial:
Dia 1
Evaluacion Clinica.
Historia Clinica: Al inicio del estudio se realizé historia clinica completa, evaluando
los siguientes parametros:

- Temperatura en grados centigrados.

- Dolor

- Aumento de calor local

- Eritema

- Edema.

Evaluacion de Laboratorio:

Biometria hematica completa con diferencial, Hemocultivos y Cultivo por aspiracion.

Criterios de Eficacia:

Respuesta al tratamiento

Se considero éxito cuando los siguientes signos y sintomas desaparecieron al
finalizar el tratamiento:

- Fiebre
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- Leucocitosis

- Dolor

- Aumento de calor local
- Eritema

- Edema

Fracaso al tratamiento:

Se considerd fracaso cuando los sintomas evaluados para eficacia persistieron al

llegar al tratamiento a las 72 horas.

Analisis Estadistico:

Los datos obtenidos se procesaron utilizando el programa SPSS version 8 para
Windows.

Se calcul6é Promedio, Desviacion Estandar, Porcentaje, Intervalo de Confianza 95%,
valor de P con una significancia estadistica cuando P es menor de .05, ademas de
Pruebas no paramétricas para dos muestras independientes.

Los resultados se presentan en tablas y graficos.

Reacciones Adversas:

Durante cada visita de seguimiento se preguntd a los pacientes sobre reacciones
adversas tempranas o tardias debidas al tratamiento.

Cualquier sintoma con su fecha de inicio, duracion y severidad fue reportado. La
investigadora realizd valoracion médica sobre las reacciones adversas que se

presentaron.
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Aspectos Eticos:

A todos los participantes en el estudio se les explico el objetivo del mismo, y los
riesgos que implicaban, aclarandoles que podian retirarse en cualquier momento si
asi lo deseaban.

A los que aceptaron se les solicito firmaran Consentimiento informado, ademas se
les aseguro que la informacion obtenida sera conocida por los autores y utilizada

para fines del estudio.
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RESULTADO

Se estudiaron un total de 33 pacientes con Celulitis, de los cuales sélo 12 reunian
los criterios de inclusion, de estos 12 pacientes 6 (50%) pertenecian al grupo tratado
con Ceftriaxona y 6 (50%) pertenecian al grupo tratado con Penicilina Cristalina mas
Gentamicina, encontrandose los siguientes resultados:

» En el grupo experimental (tratados con Ceftriaxona) se encontré que 4 de
los 6 pacientes pertenecen al sexo Femenino (66.7%) y en el grupo de
controles (tratados con Penicilina Cristalina mas Gentamicina), se
encontré igualdad de sexo para un 50% respectivamente, tanto para
Femenino y Masculino. (Tabla Ne1).

» En cuanto a la Edad en el grupo tratado con Ceftriaxona se encontré una
edad promedio de 31.6 anos, con una desviacion estandar de 17.07,
mientras que en el grupo tratado con Penicilina Cristalina mas
Gentamicina se encontré un promedio de 53.8% con una desviacion
estandar de 22.24. (Tabla N-2).

» En relacion a la Severidad se encontré que la mayoria de los pacientes
tratados con Ceftriaxona su severidad era Moderada (83.3%), al igual que
los tratados con Penicilina mas Gentamicina (66.7%). (Tabla N-1).

» Los factores de riesgo en ambos grupos (tratados con Ceftriaxona y los
tratados con Penicilina mas Gentamicina) se aprecio que la Micosis fue la
mayormente encontrada con un 33.3% para los pacientes tratados con
Ceftriaxona y un 50% para los pacientes tratados con Penicilina Cristalina
mas Gentamicina. (Tabla N-1).

» En cuanto a las complicaciones solo se presentd una (16.7%) en el grupo
tratado con Penicilina Cristalina mas Gentamicina, la cual fue un Absceso,
mientras que en el grupo de los tratados con Ceftriaxona no se presenté
complicaciones. (Tabla N-1).

» Enrelacién al resultado el 100% de los pacientes tratados con Ceftriaxona
fue exitoso, mientras que en el grupo tratado con Penicilina Cristalina mas
Gentamicina el éxito fue solo del 50%. (Tabla N-1).

» En la tabla de los resultados no paramétricos para muestras
independientes podemos observar que ninguna de las variables

estudiadas alcanzo significacion estadistica. (Tabla N-3).
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DISCUSION

En el estudio se encontr6é que el Sexo femenino fue el mayoritario en los pacientes
tratados con Ceftriaxona (66.7%), este hallazgo se corresponde con un estudio
realizado en Japon, ** pero difiere de un estudio realizado en Madrid 2>y de otro en
Chile®®  Considero que el hecho de que se encontrara el sexo femenino
mayoritariamente es debido a que la tendencia nacional es que el 60% de la

poblacion corresponda al sexo femenino.

La Edad encontrada fue de 31.6 afos para los tratados con Ceftriaxona y de 53.8%
para los tratados con Penicilina Cristalina mas Gentamicina. En la literatura

mundia|13, 24,25,26.

se menciona que esta patologia corresponde a los extremos de la
vida (niflos y ancianos), por lo que no corresponde con mi hallazgo de una poblacion
adulta-joven.

Considero que esto es debido a que la muestra es muy pequeia para extrapolarla.

La Severidad encontrada mayoritariamente fue la Moderada lo cual corresponde

13,25,26.

con la bibliografia mundial, ya que, son los casos de Moderado a Severo los

que requieren hospitalizacion; y mi estudio fue realizado en pacientes hospitalizados.

El Factor de Riesgo que predominé fue la Micosis, este hallazgo corresponde con

9, 13.

la literatura ya que se menciona que hasta en un 80% de los casos se encuentra

una puerta de entrada cutanea, la que puede ser Micosis superficiales.
Solo en el grupo tratado con Penicilina mas Gentamicina se presentaron

Complicaciones, considero este hecho importante para la busquedas de esquemas

diferentes de tratamiento con pocas o ningunas complicaciones.

34



El Exito encontrado en los pacientes tratados con Ceftriaxona, corresponde con la

14,15,24,25,26.

bibliografia mundial®™: gque menciona que es un antibidtico de amplio

espectro, con una baja incidencia de Reacciones Adversas.
El hecho de que los Resultados no paramétricos para muestras independientes

no se observara ninguna variable estudiada significancia estadistica lo que apoya mi

hipotesis nula de que las poblaciones son iguales, respecto a estos parametros.
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CONCLUSION

X La Ceftriaxona es mas eficaz que la combinacion de Penicilina Cristalina mas
Gentamicina en el tratamiento de la Celulitis, por que tiene 100% de curacién y no

presenta Reacciones Adversas.
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RECOMENDACIONES

<> Dar continuidad al estudio con una muestra mas grande.
X Utilizar Ceftriaxona en el tratamiento de pacientes con Celulitis que ingresen

al departamento de Medicina Interna en lugar de Penicilina Cristalina en

combinacién con Gentamicina.
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FICHA DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Nombre:
Edad:
N. de expediente:
Sexo:
Peso:
Talla:
Estado Nutricional: Obeso

Normal

Desnutrido
Padece de Diabetes Mellitus: Sl

NO
Padece de Insuficiencia Renal Cronica: Sl
NO
Padece de Varices: Si
NO
Toma Licor: Sl
NO
Padece de hepatitis: SI
NO
Tuvo Ictericia: Sl
NO
Tiene Micosis: S
NO

Padece de Ulcera: Si

NO
Clasificacion de Severidad: Leve

Moderado Severa

Sitio Anatdmico de la Celulitis
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Dias de estancia:

Complicacion: Sl--------------- Tipo?
NO
Dia de presentacion de la complicacion:

Resultado: Exito

Fracaso
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HOJA DE SEGUIMIENTO
Ingreso 1 2 3 4
Fiebre
Dolor
Calor
Rubor
Edema
Glébulos Blancos
RAN
Vomitos
Epigastralgia
Prurito
Rash
Ictericia
Diarrea
Flebitis
Artralgia
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Los objetivos y procedimientos del estudio se me ha explicado y he quedado
satisfecho (a) con todas las respuestas a mis preguntas relacionadas con los

procedimientos de la investigacion.

Autorizo a la Dra. Iset Medina Hernandez y a su personal de estudio, a VIJOSA y/o
sus representantes, a las autoridades del MINSA y a la Facultad de Medicina de la

UNAN-Leon, para que tengan acceso a mi expediente médico.

Con base con la informacion arriba mencionada, yo estoy de acuerdo en forma

voluntaria en permitir que se me incluya en este estudio.

NOMBRE

DOMICILIO

FIRMA

FECHA

INVESTIGADORA: Dra. Iset Medina Hernandez.
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Tabla N-1. Caracteristicas Generales de los pacientes con Celulitis hospitalizados en
el departamento de Medicina Interna (HEODRA) de Octubre a Enero del 2004.

Ceftriaxona P. Crist+Gentam
VARIABLE No % No %
SEXO
Masculino 2 33.3 3 50
Femenino 4 66.7 3 50
Severidad
Moderado 5 83.3 4 66.7
Severo 1 16.7 2 33.3
Factores de
Riesgo
Ulceras 0 000 2 33.3
Varices 1 16.7 1 16.7
Micosis 2 33.3 3 50
Licor 1 16.7 1 16.7
Complicacion
Si 0 000 1 16.7
NO 6 100 5 83.3
Tipo de Complicacién
Absceso 0 000 1 16.7
Resultado
Exito 6 100 3 50
Fracaso 0 000 3 50
Total 6 100 6 100

Fuente: primaria.
N=12
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Tabla Ne2. Edad, Estancia Hospitalaria y Mejoria de signos y sintomas de los
pacientes con Celulitis hospitalizados en el departamento de Medicina Interna
(HEODRA) de Octubre a Enero del 2004. N=12

Ceftriaxona P. Crist+Gentam
VARIABLE Prom DS Prom DS
Edad
(Afos) 31.6 17.07 53.8 22.24

Estancia Hospitalaria

(dias) 4.1 1.7 3.5 0.83
GB Ingreso 15,4416  3,748.1 13,7125  8,404.9
GB al tercer dia  8,916.6 1,623.5 7,333.3 24583

Dia de Normalizacion
De GB 2.8 0.75 2.6 2.4

Dia de desapariciéon
Del Rubor 3.6 1.7 3.16 1.16

Dia de desapariciéon
Del eccema 3.3 1.2 2.6 1.6

Dia de desapariciéon
Del dolor 2.3 1.03 2 0.63

Dia de desaparicion
Del calor 3.1 1.4 2.8 0.40

Dia de desapariciéon
De la fiebre 1.6 1.03 1.5 0.83

Fuente: Primaria

Prom: Promedio

DS: Desviacion Estandar
GB: Gldébulos Blancos.
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Tabla N-3. Pruebas no paramétricas de las variables de estudio para determinar la eficacia de pacientes con Celulitis hospitalizados en el departamento de
Medicina Interna (HEODRA) de Octubre a Enero del 2004. N=12.

VARIABLE TRATAM Ne Mean Sumo of Mann V4 P
Rank Rank Whitney

Edad Cef 6 4,50 27,0 6,000 -1,925 0,065
P+G 6 8,50 51,0

Peso Cef 6 8,00 48,0 9,000 -1,446 0,180
P+G 6 5,00 30,0

Estancia Cef 6 7,25 43,5 13,500 -0.754 0.485

Hospitalaria P+G 6 5,75 34,5

Dia de desaparicion  Cef 6 6,67 40,0 17,000 -0.192 0.937

De la fiebre P+G 6 6,33 38,0

Dia de desaparicion  Cef 6 7,00 42,0 15,000 -0.538 0.699

Del Dolor P+G 6 6,00 36,0

Dia de desaparicion  Cef 6 717 43,0 14,000 -0.686 0.589

Del Calor P+G 6 5,83 35,0

Dia de desaparicion  Cef 6 717 43,0 14,000 -0.659 0.589

Del Rubor P+G 6 5,83 35,0

Dia de desapariciéon  Cef 6 7,33 44,0 13,000 -0.816 0.485

Del Edema P+G 6 5,67 34,0

Dia de Normalizacion Cef 6 7,42 445 12,500 -0.901 0.394

De los GB P+G 6 5,58 33,5

GB al ingreso Cef 6 7,33 44,0 13,000 -0.801 0.485
P+G 6 5,67 34,0

GB al tercer dia Cef 3 4,00 12,0 3,000 -0.655 0.700
P+G 3 3,00 9,0
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Fuente: Primaria.
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