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Resumen

El presente estudio de medicamentos, es de tipo indicacion — prescripcion, se realiz6 en el
Hospital Regional Santiago de la Ciudad de Jinotepe, en el periodo de Junio a Septiembre
de 2011, con el objetivo de determinar el uso de Amoxicilina / Acido Clavulanico 400mg-
57mg/5ml en nifios de 1 a 9 afios de edad con diagndstico de Otitis Media Secretora

atendidos en el area de consulta externa.

Este estudio es de tipo Cuantitativo porque se miden las variables y se determinan
porcentualmente. Descriptivo porque se analizaron en funcién de un grupo de variables los
fendmenos planteados. Retrospectivo porque la informacién se obtuvo anteriormente de su
planeacién y de Corte Transversal porque el estudio se realizé en un tiempo determinado
con fecha de corte y se miden las caracteristicas de uno o mas grupos de unidades en el
momento dado. Los datos se obtuvieron de los expedientes clinicos el cual fue el

instrumento de recoleccidén de datos.

Entre los resultados se encontré que la edad de los pacientes que presentan mayor
incidencia en el uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico 400mg-57mg/5ml, fue en el rango

de 1 a 3 afios, en el que predomind el género femenino.

El esquema de tratamiento a seguir en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe se basa en
la terapia de uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico 400mg-57mg/5ml como farmaco de
eleccion, lo cual en la mayoria de los casos cumple con el protocolo establecido en el
hospital.

El antibiético de eleccidn para Otitis Media Secretora es Amoxicilina/Acido Clavulanico,
con una muestra de 240 casos tratados y una poblacion de 453 pacientes atendidos en el

area de consulta externa de otorrinolaringologia que refirieron con esta patologia.

El consumo de Amoxicilina/Acido Clavulanico en comparacion con otros antibidticos es
menor, pero se observa que este actia con mejor eficacia que otros antibioticos de primera

eleccion.
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APARTADO I
GENERALES



1.1 INTRODUCCION

Este trabajo tiene como propdsito evaluar el uso de Amoxicilina / Acido Clavulanico
400mg-57mg/5ml en nifios de 1 a 9 afios de edad con diagndstico de Otitis Media Secretora
atendidos en el area de consulta externa del Hospital Regional Santiago de Jinotepe en los
meses de Junio a Septiembre de 2011.

Se propone determinar si el tratamiento es acertado respecto al diagndstico, analizar si las
désis cumplen con los esquemas de tratamiento respecto a edades y pesos y verificar si la
normativa cumple con el protocolo de Atencidn Integrada a las Enfermedades Prevalentes
en la Infancia, durante el desarrollo de la investigacion, se recolectd informacion que
permitio evaluar los protocolos de tratamiento generalizando la eficacia de Amoxicilina /

Acido Clavulanico.

La Otitis Media Secretora es una enfermedad muy frecuente, su incidencia ha aumentado
Ilamativamente en los Gltimos afios, de forma que se ha convertido en una enfermedad
universal acompariada siempre de una infeccion de las vias altas, representando la primera
causa de prescripcion de antibidticos en la infancia.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se estima que aproximadamente el 5%
de los nifios estan predispuestos a desarrollar Otitis Media Secretora de repeticion y hasta
una tercera parte de los nifios afectados tendran un nuevo episodio en un mes.

En base al protocolo de Atencion de las Enfermedades Prevalentes de la Infancia (AIEPI),

se evalla, clasifica y se da tratamiento a diversas enfermedades en nifios.
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1.2 ANTECEDENTES

e EIDr. Camps, R. y colaboradores Valverde, G. Fernandez y M. Jiménez, S en 1999
realizan un estudio del Tratamiento de la Otitis Media Aguda en la Infancia donde
aborda la problematica de esta patologia y sus posibles tratamientos.

e Enel 2002 las Dras. Saglibeni, M. Salazar, E en el Acta Odontoldgica Venezolana,
realizan un estudio de la combinacion de Amoxicilina / Acido Clavulanico donde
demuestran la eficacia de la combinacidn de estos farmacos.

e F. del Castillo, M en 2008. Aborda en su investigacion de Otitis Media Aguda los
diagndsticos y aproximaciones terapéuticas.

e F. del Castillo, M en 2011 elabora un estudio de Infecciones Respiratorias
Pediatricas, donde aborda problemas farmacodinamicos y clinicos en la eleccién de
la terapéutica.

e Martin Mufioz, P. Ruiz Canela, J en 2011 habla del Manejo de la Otitis Media
Aguda en la infancia y elabora una guia de préctica basada en la evidencia.

e En 2011 Santolaya. M.E aborda el tema de Infectologia Practica en Otitis Media
Aguda basandose en diagndstico y tratamiento.
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1.3 JUSTIFICACION

La importancia de la eleccion de este tema radica en la incidencia con la que asisten los
pacientes pediatricos a las salas de consulta externa del Hospital Regional Santiago de
Jinotepe, durante los ultimos meses, el interés fue conocer si los diagndsticos eran
acertados, administrando el tratamiento indicado, con dosis adecuadas, cumpliendo con la
normativa correspondiente. La otitis media secretora es la acumulacion de liquido en el
oido medio con timpano integro sin signos de inflamacion aguda que persiste por mas de

tres meses.

Es una infeccidn aguda del oido medio que es el espacio que se encuentra detras del
timpano. Esta infeccion es muy comun entre las edades de 6 meses a los 17 afios. La
mayoria de los nifios han tenido una infeccion de oido antes de haber cumplido los 6 afios.
Los nifios que sufren otitis media secretora padecen una nueva en el plazo de un mes. Las
infecciones del oido frecuentemente van acompafiadas u ocurren después de un catarro
comun o Infecciones Respiratorias Agudas (IRA). Por lo cual actualmente la Otitis Media

Secretora es considerada como una Infeccion Respiratoria Aguda.

El presente trabajo proporciona informacion sobre el uso de Amoxicilina / Acido
Clavul&nico 400 mg-57 mg/5 ml como antibiotico de primera eleccion en el tratamiento de
diagnostico de Otitis Media Secretora en el Hospital Regional Santiago Jinotepe, en la

consulta externa de Otorrinolaringologia.

Este estudio va a ser util a nivel hospitalario ya que con la investigacion tendremos una
mejor vigilancia en el uso de Amoxicilina / Acido Clavulanico 400mg-57mg/5ml en
diagndsticos de Otitis Media Secretora, un mejor manejo clinico de la enfermedad y

ademas servira como antecedente de futuras investigaciones en Nicaragua.
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1.4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Como es el manejo de Amoxicilina / Acido Clavulanico 400mg-57mg/5ml en nifios de 1 a
9 afios de edad, con diagndstico de Otitis Media Secretora, atendidos en el area de consulta
externa del Hospital Regional Santiago de Jinotepe, en el periodo de Junio a Septiembre del
20117

1.5 OBJETIVOS
Objetivo General

e Conocer el uso de Amoxicilina / Acido Clavulanico en nifios de 1 a 9 afios de edad
con diagnostico de Otitis Media Secretora atendidos en el area de consulta externa
del Hospital Regional Santiago en los meses de Junio a Septiembre de 2011.

Objetivos Especificos

e Caracterizar a la poblacion de estudio (edad, sexo, peso).

e Identificar las caracteristicas diagnosticas para el tratamiento de Otitis Media
Aguda.

e Determinar cual es el antibiotico de eleccion en Otitis Media Aguda.

e Analizar si las dosis administradas cumplen con los esquemas de tratamiento de
AIEPI (Atencion Integrada a las Enfermedades Prevalentes en la Infancia), respecto
a edades y pesos.

e Verificar si la normativa interna se ajusta a la dosis terapéutica del farmaco.

1.6 HIPOTESIS

El Uso de Amoxicilina/ Acido Clavulanico en nifios de 1 a 9 afios de edad, atendidos en
area de consulta externa en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe en los meses de Junio
a Septiembre de 2011, se selecciona de manera adecuada, segun el diagnéstico encontrado,

cumpliendo con los esquemas de tratamiento correspondiente a este farmaco.
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APARTADO II
MARCO DE REFERENCIA



2.1 INTRODUCCION DE ESTUDIOS DE UTLIZACION DE MEDICAMENTOS.

Segun la Organizaciébn Mundial de la Salud (OMS), los estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM), son los que tienen como objetivo de analisis la comercializacion,
distribucion, prescripcion y uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econémicas resultantes. *

El objetivo de los EUM es conseguir una practica terapéutica Optima, se pueden definir

varios objetivos:

e Descripcidn de la utilizacién de medicamentos.

e Valoracion cuantitativa de los datos obtenidos para identificar posibles problemas.

e Intervencion sobre los problemas identificados.
La valoracion cualitativa trata de identificar problemas que en caso de ser modificados
pueden mejorar los beneficios terapéuticos obtenidos o bien disminuir los efectos
indeseables en general sus objetivos son detectar la utilizacion de medicamentos
inadecuados, valorando la calidad de los medicamentos en funcién de su composicion y de
informacion disponible sobre su eficacia y relacion beneficio/riesgo de los distintos
principios activos, detectar la utilizacién insuficiente o excesiva del tratamiento
farmacoldgico en una determinada enfermedad o indicacidén, en comparacion con sus
alternativas y en funcién con su relacion beneficio/riesgo y beneficio/coste, detectar la
utilizacion inadecuada de los medicamentos elegidos, respecto al esquema terapéutico

(dosis, cumplimiento, etc).

! Narvaez, E. Vallano, A. Figueras, A (2003). Fundamentos metodolégicos de los estudios de utilizacion de
medicamentos: manual practico. Managua, Nicaragua.
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2.1.1 ATENCION INTEGRADA A LAS ENFERMEDADES PREVALENTES EN LA
INFANCIA.

La normativa de Atencién Integrada a la Nifiez incorpora la estrategia de Atencién
Integrada a las enfermedades (AIEPI), la cual fue presentada por la OPS y UNICEF como
principal estrategia para mejorar la salud infantil, implementandose en el pais desde 1997,
promueve un fuerte contenido de promocion y prevencion con la participacion de los
servicios de salud para la atencién integral, mejora la calidad de los servicios y fomenta las
practicas familiares y comunitarias de cuidado y atencion a la nifiez desde su etapa prenatal

hasta los 59 meses de edad. 2

2.2 SISTEMA AUDITIVO.
2.2.1 Anatomia y Fisiologia.

El oido es un 6rgano conformado de tres partes:

e QOido Externo
e QOido Medio

e Oido Interno

Las dos primeras partes, oido externo y medio, son las encargadas de recoger las ondas
sonoras para conducirlas al oido interno y excitar una vez aqui a los receptores de origen

del nervio auditivo.

? Direccién General de los Servicios de Salud (2008). Atencidn Integrada a las Enfermedades Prevalentes en
la Infancia. (3era ed). Managua, Nicaragua.
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El oido externo comprende dos partes: el pabellén y el conducto auditivo externo. Por su
parte, el oido medio esta formado por un conjunto de cavidades llenas de aire, en las que se
considera tres importantes porciones: la caja del timpano conformada por tres huesecillos:
martillo, yunque, estribo, la trompa de Eustaquio intimamente relacionada con las vias

aereas superiores (rinofaringe).

El oido interno también tiene su complejidad y esta comprendido por el laberinto 6seo y
membranoso. De este Ultimo nacen las vias nerviosas acusticas y vestibulares. Las
cavidades del laberinto estan llenas de liquido enddtico (endolinfa y perilinfa), que al
movilizar las distintas membranas estimulan las células ciliadas internas y externas. El
laberinto, cuya funcién principal es la de mantener la orientacion espacial y el equilibrio
estatico y dinamico del individuo, consta de tres partes: el vestibulo, los conductos

semicirculares y el caracol.

2.2.2 FUNCIONES.

Una de las funciones es que el sonido estimula el oido humano y envia a los centros de la
audicion la sensacion sonora. Este proceso que parece simple, costa de dos partes: la
transmisién mecanica del impulso sonoro y la correspondiente a la percepcidon propiamente

dicha que tiene lugar en el oido interno.

Aparato de Conduccion o Transmision de la onda sonora.

El oido externo no reviste demasiada importancia en el hombre, ya que se ha comprobado
mediante estudios que el pabelldn auricular aumenta solamente la audicion en una minima
parte. Los muasculos que aqui intervienen estan atrofiados y la oreja se encuentra pegada a

la cabeza e inmovil.

Ocurre casi completamente lo contrario en algunos animales como los cérvidos (ciervos),
equinos (caballos), felinos (gatos) entre otros, porque ellos si tienen un buen desarrollo de

la concha auricular y los masculos auriculares tienen la movilidad necesaria para
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desplazarse a voluntad. Esto es lo que les permite, ademas de aumentar en parte la audicion,

lograr movimientos de rotacidn para encontrar el origen de la fuente sonora.

El conducto auditivo es de forma sinuosa, impidiendo de esta manera que ingresen
particulas extrafias y se proyecten sobre el timpano. Su forma cilindrica hace que éste
funcione como un resonador acustico. El timpano recoge la onda sonora proyectada en su

superficie, comportandose de diferente forma segun las diferentes frecuencias.

Ya en el oido medio, la cadena de huesecillos toma las vibraciones proyectadas sobre el
timpano y las conduce a la ventana oval (oido interno). Es decir que la membrana del
timpano conduce el sonido hacia el oido interno a través de la cadena de huesecillos que
actGa como un todo. Esta cadena esta sostenida dentro de la caja timpanica por masculos y

ligamentos que le dan movilidad para conducir el estimulo sonoro.

Los muasculos timpanicos se combinan de tal manera que se contraen al mismo tiempo
formando una unidad de defensa ante los ruidos intensos, es decir que oficia de
amortiguador del sonido a altas intensidades. La contraccion en forma permanente de estos
musculos causaria un descenso importante del umbral auditivo, principalmente en los tonos

bajos. Dicha contraccién es siempre simultaneamente y en ambos oidos.

La trompa de Eustaquio es el nexo de comunicacion de la caja timpénica con la faringe
cumpliendo dos funciones: neumatica (reviste interés audioldgico) y evacuatoria. Cuando
existe dentro de la caja menor presion que la del medio ambiente ocurren una serie de
fendmenos reflejos que deben equilibrar las presiones ingresando el aire a través de la
trompa. Dicho equilibrio es necesario para que la transmisién del sonido por el oido medio

sea normal. 3

$ Santolaya. M.E (2011). Infectologia Practica: oma, diagndstico y tratamiento. Santiago, Chile
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Si en cambio la presion es mayor que la del medio ambiente, tiene lugar el reflejo de
deglucion o fendémenos como la tos y el bostezo, permitiendo la contraccién de los

musculos. La trompa de Eustaquio se abre y deja pasar aire a las cavidades del oido medio.

Ahora bien, el oido interno es un espacio lleno de liquido y estd abierto solo por dos
ventanas oval y redonda. En la primera tenemos un piston que es la platina del estribo y en
la segunda una membrana elastica llamada también "timpano secundario”. Al ejercer una
presiébn en una de ellas, ésta se transmite por los liquidos perilinfaticos debiendo

descomprimirse por la otra.

La onda sonora se transmite entonces por los liquidos endoticos y va a impresionar la
membrana basilar en un lugar especifico, correspondiente a una determinada frecuencia, los

agudos en la base y los graves en el extremo del caracol (helicotrema).
Aparato de Percepcion.

Es en la cdclea donde ocurre la transformacion de energia mecanica en eléctrica mediante

un fendmeno mecanico-quimico-eléctrico que tiene lugar en la membrana basilar.

Al hundirse la platina del estribo dentro del espacio perilinfatico produce movimientos en
este liquido, el cual se transmite a lo largo del laberinto membranoso formando torbellinos
que se extienden hasta el helicotrema. Debido a la resistencia ejercida por las distintas
paredes y al impulso mecanico de progresion, se generan presiones en la endolinfa a través

de la membrana de Reissner y en la basilar que est4 situada debajo de ella.”

Esta energia bioeléctrica es conducida por el VIII par craneal a los centros nerviosos y de
ahi a las localizaciones acusticas de la corteza cerebral, en la cual se integran los sonidos

tomando conciencia de la imagen acustica.

4 Santolaya. M.E (2011). Infectologia Practica: oma, diagndstico y tratamiento. Santiago, Chile
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2.2.3 PATOLOGIAS

Las enfermedades del oido externo, medio o interno pueden producir una sordera total o
parcial; ademas, la mayor parte de las enfermedades del oido interno estan asociadas a
problemas con el equilibrio. Entre las enfermedades del oido externo se encuentran las
malformaciones congénitas o adquiridas; la inflamacién producida por quemaduras, por
congelacion o por alteraciones cutaneas, y la presencia de cuerpos extrafios en el canal
auditivo externo. Entre las enfermedades del oido medio se encuentran la perforacion del

timpano y las infecciones.

En el oido interno pueden producirse alteraciones tales como las producidas por trastornos
congénitos y funcionales, por drogas y por otras sustancias toxicas, problemas circulatorios,
heridas y trastornos emocionales. La otalgia, o dolor de oidos, no siempre esta relacionada
con alguna enfermedad del oido; a veces la causa se encuentra en un diente incrustado,

sinusitis, amigdalitis, lesiones nasofaringeas o adenopatias cervicales.

El tratamiento depende de cudl sea la causa principal. El acifeno es un zumbido persistente
que se percibe en los oidos y puede producirse como consecuencia de alguna de las
alteraciones anteriores; otras causas pueden ser la excesiva cantidad de cera en el oido,

alergias o tumores.

Con frecuencia, el acufeno persistente se debe a la exposicion prolongada a un ruido
excesivo que dafa las células pilosas de la coclea. A veces las personas que padecen esta

alteracion pueden utilizar un enmascarador de sonido para paliar el problema.

Enfermedades del oido externo.

Entre las malformaciones congénitas del oido externo destaca la ausencia del pabellén
auditivo, e incluso la apertura del canal auditivo externo. Si las estructuras del oido externo

son anormales es posible realizar una cirugia reconstructora de la cadena de huesecillos
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para restablecer parte de la capacidad auditiva. Entre las malformaciones adquiridas del

oido externo se encuentran los cortes y las heridas.

El otematoma, conocido como oido en forma de coliflor y tipico de los boxeadores, es el
resultado frecuente de los dafios que sufre el cartilago del oido cuando va acompariado de
hemorragia interna y una produccion excesiva de tejido cicatrizante.La inflamacion del
oido externo puede aparecer como consecuencia de cualquier enfermedad que produzca a
su vez inflamacion de la piel; es el caso de las dermatitis producidas por quemaduras,

lesiones y congelaciones.

Enfermedades cutaneas como la dermatitis seborreica afectan al oido con mucha
frecuencia. Tuberculosis y sifilis cutanea son algunas de las enfermedades mas raras que
también afectan al oido externo. La presencia de cuerpos extrafios en el canal auditivo
externo (insectos, algodon y cerumen, etc) produce alteraciones auditivas y deben ser
extraidos con cuidado.

Enfermedades del oido medio.

La perforacion del timpano puede ocurrir por una lesion producida por cualquier objeto
afilado, por sonarse la nariz con fuerza, al recibir un golpe en el oido, 0 a causa de cambios

subitos en la presion atmosférica.

La infeccién del oido medio, aguda o crdnica, se denomina otitis media. En la otitis media
supurativa aguda se incluyen todas las infecciones agudas del oido medio producidas por
bacterias pidgenas. Por lo general, estas bacterias llegan al oido medio a través de la trompa
de Eustaquio.

Cuando el mastoides resulta afectado, la otitis media se puede complicar y, con frecuencia,
se produce sordera debido a la formacidn de adherencias y granulaciones de tejidos que
impiden el movimiento del timpano y de los huesecillos. Si se produce una distension
dolorosa del timpano puede ser necesario realizar una intervencion quirargica para permitir

el drenaje del oido medio. Desde que se comenzaron a utilizar de forma generalizada la
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penicilina y otros antibioticos, las complicaciones que afectan al mastoides son mucho

menos frecuentes.

La otitis media supurativa crénica puede producirse como consecuencia de un drenaje
inadecuado del pus durante una infeccidn aguda. Esta patologia no responde con facilidad a
los agentes antibacterianos debido a que se producen cambios patoldgicos irreversibles.

Las otitis medias no supurativas, 0 serosas, agudas y crénicas, se producen por la oclusién

de la trompa de Eustaquio, amigdalitis, sinusitis, o por viajar en un avién no presurizado.’

La forma cronica también puede producirse como consecuencia de infecciones bacterianas
producidas por neumococos o por Haemophilus influenzae. Debido a que la descarga
serosa (acuosa) empeora la capacidad auditiva, se ha sugerido la posibilidad de que los
nifios que padezcan otitis media puedan encontrar dificultades para el desarrollo del
lenguaje. Se han utilizado diversos tratamientos, entre ellos el uso de antibidticos y
antihistaminicos, la extirpacion de amigdalas y adenoides, y la insercion de tubos de
drenaje en el oido medio.

Uno de cada mil individuos adultos padece una pérdida de su capacidad auditiva debido a
una otosclerosis, u otospongiosis, que consiste en la formacion de hueso esponjoso entre el

estribo y la ventana oval.®

Como consecuencia de esta formacion de tejido, el estribo queda inmovilizado y ya no
puede transmitir informacion hacia el oido interno. Cuando esta alteracion progresa, es
necesario eliminar los depésitos 6seos mediante cirugia, y reconstruir la conexion entre el
estribo y la ventana oval. En ocasiones, el estribo se reemplaza por una protesis similar a un
émbolo. Incluso tras haber efectuado una operacion quirdrgica con éxito puede continuar

depositandose tejido 6seo y producirse la pérdida de capacidad auditiva afios después.

® F. del Castillo, M (2011). Infeccion respiratoria pediatrica: farmacodinamicos y clinicos en la eleccion de
la terapéutica. Madrid, Espafia.
®F. del Castillo, M (2008). OMA: diagnosticos y aproximaciones terapéuticas. Madrid, Espafia
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Enfermedades del oido interno.

Las enfermedades del oido interno también pueden alterar el sentido del equilibrio e inducir
sintomas de mareo. Estos sintomas también pueden deberse a anemia, hipertermia, tumores
del nervio acustico, exposicion a un calor anormal, problemas circulatorios, lesiones

cerebrales, intoxicaciones y alteraciones emocionales.

El vértigo de Méniére aparece como consecuencia de lesiones producidas en los canales
semicirculares y produce nauseas, pérdida de la capacidad auditiva, acufenos o ruido en los
oidos y alteraciones del equilibrio.

A veces esta indicada la destruccion del laberinto pseudomembranoso mediante criocirugia

o por irradiacion con ultrasonidos para combatir vértigos que no tienen tratamiento.

La destruccion traumética del 6rgano de Corti en el oido interno es la responsable de una

gran proporcién de los casos de sordera total.

En los dltimos afios, los cientificos han desarrollado un dispositivo electronico destinado a

adultos que padecen sordera profunda, que se conoce como implante coclear.

Este aparato convierte las ondas sonoras en sefiales eléctricas que se liberan en unos
electrodos implantados en la cOclea, y de esta manera se produce la estimulacion directa del
nervio auditivo. Sin embargo, los sonidos que produce son poco definidos y hasta ahora el

implante coclear se utiliza sobre todo como una ayuda para poder leer en los labios.
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2.3 GENERALIDADES ANTIMICROBIANOS.

Un antibidtico (del griego avri - anti, "en contra" + Siotikog - biotikos, "dado a la vida") es
una sustancia quimica producida por un ser vivo o derivada sintética de ella que mata o
impide el crecimiento de ciertas clases de microorganismos sensibles, generalmente
bacterias.” Los antibiéticos se utilizan en medicina humana, animal u horticultura para
tratar infecciones provocadas por gérmenes. Normalmente los antibidticos presentan
toxicidad selectiva, siendo muy superior para los organismos invasores que para los
animales o los seres humanos que los hospedan, aunque ocasionalmente puede producirse
una reaccion adversa medicamentosa, como afectar a la flora bacteriana normal del

organismo.

Los antibidticos generalmente ayudan a las defensas de un individuo hasta que las
respuestas locales sean suficientes para controlar la infeccion. Un antibiotico es
bacteriostatico si impide el crecimiento de los gérmenes, y bactericida si los destruye,
pudiendo generar también ambos efectos, segun los casos.

En términos estrictos o histéricos, un antibidtico es una sustancia secretada por un
microorganismo, que tiene la capacidad de afectar a otros microorganismos. El término
Antibiotico fue utilizado por primera vez por Selman Waksman en 1942 para describir
ciertas influencias antibidticas, es decir, aquellas formulaciones antagonistas al crecimiento

de microorganismos y que son derivadas de otros organismos Vvivos.

Esa definicion, por ende, excluye a aquellas sustancias naturales, como el jugo géastrico y el
peroxido de hidrogeno, que pueden matar a un microorganismo y que no son producidos

" Laurence, B. John, L. Keith, P (2006). Goodman y Gilman: las bases farmacologicas de la terapéutica. (11a
ed). México.
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por otros microorganismos. En la actualidad la definicion de un antibiotico esta siendo
usada para incluir a los antimicrobianos sintéticos o quimioterapéuticos antimicrobianos
como las quinolonas, sulfamidas y otros agentes antimicrobianos derivados de productos

naturales y aquellos con propiedades antibioticas descubiertas empiricamente.

El objetivo del tratamiento con antibidticos es conseguir la erradicacion del
microorganismo patogeno. Para ello es necesario seguir una posologia que consiga que en
el foco de la infeccion se alcance una concentracion del medicamento superior a la minima

concentracion capaz de inhibir al microorganismo durante el tiempo suficiente.

La automedicacion con antibioticos supone un serio problema de salud publica, pues la
inadecuada eleccion del antibidtico y, especialmente, una incorrecta posologia, puede
generar poblaciones de bacterias resistentes a dicho antibidtico. Por otro lado, los
antibidticos y antimicrobianos son totalmente inefectivos en las enfermedades virales, por

lo que su uso debe evitarse en estos casos.

Los antibioticos s6lo deben ser usados bajo observacion y prescripcion de un especialista
de la salud autorizado. En general no se puede consumir alcohol durante la terapia
antibidtica, pues aunque no inhibe la accion del antibiotico en la mayoria de los casos,
produce efectos secundarios muy similares a los de los antibioticos, potenciando el efecto
indeseable de las reacciones adversas.

El alcohol también compite con enzimas del higado haciendo que la concentracién en el
plasma sanguineo de la droga sea la inadecuada, como es el caso del metronidazol, algunas

cefalosporinas, doxiciclina, eritromicina, entre otros.

Otras consideraciones a tomar antes de la prescripcion de antibioticos son:

1. Conocimiento bibliografico, para dar tratamiento empirico.
2. Cultivo y antibiograma.
3. Biodisponibilidad.
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Enfermedades concomitantes.
Alergias.

Via de administracion.

Condiciones generales del paciente.
Dosificacion del medicamento.
Duracion del tratamiento.
Gravedad del caso.

Estado inmunolégico del paciente.

© © N o g &~ w0 D P

Disponibilidad del medicamento en la comunidad.

Los posibles efectos secundarios del uso de antibidticos son variados y dependen tanto del
antibidtico utilizado como del paciente. Estas consecuencias adversas pueden incluir fiebre

Y nauseas, asi como ciertas reacciones alérgicas.

Uno de los efectos secundarios mas comunes es la diarrea; ésta usualmente sobreviene
cuando el antibidtico perturba el balance normal de la flora intestinal y la bacteria
anaerdbica Clostridium difficile prolifera. Este tipo de perturbaciones no son exclusivas del
sistema digestivo, pues alteran, por ejemplo, la flora vaginal como en el caso de la
infeccién por el hongo Candida (candidiasis).

La interaccion medicamentosa con otros farmacos puede provocar otros efectos secundarios
como, por ejemplo, un elevado riesgo de dafio de un tenddn cuando se combinan

antibidticos del grupo de las quinolonas y un corticoesteroide sistémico.
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2.4 OTITIS MEDIA SECRETORA.

Es la consecuencia de la presencia en el oido medio de un contenido seromucoso de
viscosidad variable que origina una pérdida auditiva, al incrementarse la resistencia del

paso de la energia actstica en el oido medio.®

La disfuncion de la trompa de Eustaquio y sus consecuencias sobre la mucosa de
revestimiento del oido medio constituyen los factores fisiopatélogicos fundamentales en el
desarrollo de la enfermedad. En cualquier situacion en la que se produzca una obstruccion
de la trompa de Eustaquio; por ejemplo, en el transcurso de un proceso catarral de las vias
aéreas superiores, las posibilidades de desarrollar una otitis secretora estaran presentes. En
los pacientes pediatricos, por sus caracteristicas anatdmicas y por la frecuencia de los

procesos catarrales de la via aérea superior, esta situacion es mas frecuente.

Especial atencion se debe prestar en los casos de otitis serosa unilateral del adulto, ya que
puede ser la forma de presentacion clinica de un carcinoma de cavum. Clinicamente se
manifiesta por la presencia de una pérdida auditiva, fluctuante, con autofonia, destacando la
inexistencia de dolor, lo que hace que pueda pasar inadvertida durante un largo periodo de
tiempo.

El diagndstico es otoscopico y variable en funcion del volumen y la viscosidad del
contenido de la caja timpénica. Un timpano mate con una coloracion amarillenta constituye
el hallazgo mas frecuente. En otras ocasiones se puede observar la presencia de burbujas en
el oido medio como manifestacion de la mezcla de aire y contenido seroso en la cavidad
timpanica. Con menor frecuencia la inspeccion timpanica objetiva la presencia de un
timpano azulado (hemotimpano). La acumetria y el examen audiométrico, si la edad del
paciente lo permite, revelaran la presencia de una hipoacusia de transmision, mientras que

la timpanometria (en absoluto indispensable) corroborara los hallazgos previos.

8 Infectologia Préactica: OMA, Diagnostico y Tratamiento. Maria Elena Santolaya. Santiago, Chile. 2011
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Hay una gran controversia con relacion al tratamiento de la otitis secretora. En la mayoria
de los casos cursan hacia la resolucion espontanea del proceso, el tratamiento antibiotico y
antihistaminico no altera su evolucién. Lo mas importante es efectuar un seguimiento
otoscopico perioddico, y en aquellos casos en los que puedan aparecer secuelas
(especialmente retracciones timpanicas) o que la otitis serosa se perpetie (mas de 4 meses)
hay que valorar la colocacidn de drenajes transtimpéanicos.

La otitis media es la inflamacion del oido medio, por lo general, como consecuencia de la
disfuncién de la trompa de Eustaquio y que, contaminado por bacterias o virus de la
nasofaringe, producira una infeccién aguda o, a veces crénica persistente por mas de tres
meses. La otitis media secretora tiende a verse acompafiada de diversas enfermedades
concomitantes respiratorias como la rinosinusitis. La reaccion inflamatoria en cuadros no
infectados permite que se genere un transudado estéril dentro de las cavidades del oido
medio y de la apofisis mastoides.

La otitis media secretora es una patologia muy comun en la infancia, con un promedio de
dos a tres episodios anualmente y casi siempre acompafiada de una infeccién respiratoria
alta, generalmente, un resfriado. El rinovirus, causante del resfrio comun, infecta la Trompa
de Eustaquio que conecta el oido medio con la parte posterior de la nariz, causando edema

y compromiso en la regulacion de la presién, funcidn propia de la trompa.

La otra funcion principal es el drenaje de fluido desde los tejidos de otros lados del craneo.
En el recién nacido la trompa es mas horizontal, haciendo més dificil el drenaje, ademas de
estar formada 100% por cartilago, con tejido linfoideo que se extiende desde el tejido
adenoidal desde la parte posterior de la nariz.

El oido medio esta constituido por una serie de cavidades situadas entre el oido externo e

interno, que comunican hacia delante con la nasofaringe mediante la trompa de Eustaquio.

El principal exponente de esta unidad anatomica es la caja de timpano, que contiene la
cadena de huesecillos y de gran importancia e interés por la variedad de procesos
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patoldgicos que se asientan en ellos y dentro de estos las Otitis Media Secretora, que

ocupan un lugar preponderante.

La Otitis Media Secretora es una de las principales razones mas frecuentes por la que los
padres llevan a sus hijos al médico. Si bien existen diferentes tipos de infecciones del oido,
la mas comun de ellas se denomina otitis media, que consiste en la inflamacion e infeccién

del oido medio, el cual se encuentra localizado justo detrés del timpano.

La trompa de Eustaquio va desde el oido medio hasta la parte posterior de la garganta. Esta
trompa drena liquido que normalmente se produce en el oido medio. Si la trompa de
Eustaquio resulta bloqueada, se puede acumular liquido, lo cual puede causar una

infeccion.

Las infecciones del oido son comunes en los bebés y en los nifios, en parte porque sus

trompas de Eustaquio se obstruyen facilmente.

Las infecciones del oido también pueden ocurrir en adultos, aunque son menos comunes

que en los nifos.

Cualquier cosa que ocasione inflamacion o bloqueo de las trompas de Eustaquio provoca

que se acumulen mas liquidos en el oido medio detras del timpano. Estas causas abarcan:

e Alergias.

e Resfriados e infecciones.

e Exceso de moco y de saliva producidos durante la denticion.
« Infeccion o agrandamiento de adenoides.

¢ Humo del tabaco u otros irritantes.

Las infecciones en el oido también son méas probables si un nifio pasa mucho tiempo
bebiendo de un vaso o botella para tomar sorbitos mientras esta acostado boca arriba. Sin
embargo, el hecho de que entre agua en los oidos no provoca una infeccion aguda en ellos,

a menos que el timpano tenga un agujero a causa de un episodio previo.
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Las infecciones agudas del oido se presentan con mas frecuencia durante el invierno. Uno
no puede contraer una infeccion del oido de alguien mas, pero un resfriado puede

propagarse entre los nifios y hacer que algunos de ellos contraigan este tipo de infecciones.
Los factores de riesgo para las infecciones agudas del oido abarcan los siguientes:

e Asistir al pre - escolar (especialmente aquéllas con més de 6 nifios).

e Cambios de altitud o de clima.

e Clima frio.

e Exposicion al humo.

e Factores genéticos (la susceptibilidad a las infecciones puede ser hereditaria).

e No ser amamantado.

e Uso de biberones.

e Infeccion reciente del oido.

e Enfermedad reciente de cualquier tipo (disminuye la resistencia del cuerpo a la

infeccion).

Las infecciones en el oido medio son causadas por bacterias o por virus. Las otitis no son
contagiosas en si mismas, pero los resfriados que a menudo las acompafian si pueden ser
transmitidos a otros nifios, por ello durante los primeros dias no deberian acudir a la escuela
0 lugares donde hayan mucha afluencia de nifios y hacerlo s6lo cuando el oido no duela, no
tengan fiebre y se sientan bien.

El signo mas claro en los bebés a menudo es la irritabilidad frecuente y el llanto
inconsolable. Muchos bebés y nifios con una infeccién aguda del oido presentan fiebre o
tienen problemas para dormir. Halarse la oreja no siempre es un signo de que el nifio tiene

una infeccion del oido.
Los sintomas de una infeccidén aguda del oido en nifios abarcan:

e Dolor de oidos u otalgia.

e Llenura en el oido.
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e Sensacion de malestar general.
e \VOmitos.
e Diarrea.

e Hipoacusia en el oido infectado.

La infeccion del oido puede comenzar poco después de haber tenido un resfriado. La
secrecion subita de un liquido amarillo o verde del oido puede significar que hay ruptura
del timpano.

Todas las infecciones agudas del oido incluyen liquido detras del timpano. EI médico
examinara el interior del oido, utilizando un instrumento llamado otoscopio. Este puede

mostrar:

e Areas de matidez o enrojecimiento.
e Burbujas de aire o liquido detras del timpano.
e Liquido con sangre o pus dentro del oido medio.

e Unagujero (perforacion) en el timpano.

Se puede recomendar una audiometria si el nifio tiene un antecedente de infecciones del

oido.

Generalmente, una infeccién de oido es un problema médico menor que mejora sin
complicaciones. La mayoria de los nifios desarrollara una pérdida auditiva menor y de corta
duracion durante y justo después de una infeccion del oido. Esto se debe al liquido que

permanece en el oido.
En raras ocasiones, se puede desarrollar una infeccién mas seria, como:

e Mastoiditis (una infeccion de los huesos alrededor del craneo).

e Meningitis (una infeccion del cerebro).
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El liquido puede permanecer detras de los timpanos incluso después de que la infeccién se

haya aliviado durante semanas o incluso meses.
Otras complicaciones potenciales comprenden:

e Timpano roto o perforado.

e Infecciones crénicas y recurrentes del oido.

e Agrandamiento del adenoides o de las amigdalas.

e Formacion de un absceso o un quiste (llamado colesteatoma) debido a infecciones
cronicas y recurrentes del oido.

e Retraso en el desarrollo del lenguaje o del habla en un nifio que padece hipoacusia

prolongada a causa de infecciones auditivas multiples y recurrentes.

El dolor intenso de oido es el sintoma principal y con frecuencia nocturno. Es causado por
los cambios que experimenta la presion en la parte interna del oido del nifio. Tragar,

masticar o sonarse la nariz, pueden empeorar el dolor.
Signos que podrian alertar indicios de Otitis Media Secretora.

e Elnifio se lleva la mano al oido con frecuencia (es consecuencia del dolor).

e Fiebre (no siempre presente y mas habitual en los mas pequefios).

e Zumbidos en los oidos.

e Altocarle la oreja al nifio le duele.

e El nifio suele llorar més e inquietarse mas de lo normal. Llora especialmente en
mitad del suefio y al succionar.

e Escucha menos por el oido de la complicacién y esta situacion puede persistir varias

Semanas.

La otitis media secretora se trata con una terapia de antibidticos generalmente con:
Amoxicilina / Acido Clavulanico y la OMS ha definido que se diagnostica como IRA
(Infecciones Respiratorias Agudas), la otitis media secretora es una enfermedad
multifactorial en el cual el diagndstico y tratamiento temprano es de gran importancia sobre
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todo para el nifio ya que la audicion es imprescindible para un desarrollo adecuado del
habla y del lenguaje y por lo tanto para la integracion del nifio en su entorno familiar y

escolar.

2.5 AMOXICILINA / ACIDO CLAVULANICO.

La amoxicilina, es una penicilina semisintética con un espectro de accién mayor que el de
la penicilina G, de alli la denominacién de espectro ampliado o amplio espectro. Este
antibidtico difiere de la ampicilina, por la presencia de un solo radical hidroxilo en posicion
del radical fenilo.’

Su actividad in vitro es similar a la de la ampicilina pero se absorbe mejor cuando se
administra por via bucal, inclusive presenta mayor estabilidad en medio acido. Las
concentraciones sanguineas maximas son dos a dos y media veces mayores que las que se
logran con una dosis similar de ampicilina, y los alimentos no disminuyen su absorcion.

La excrecion urinaria de amoxicilina es mayor que de la ampicilina. Los efectos
secundarios de la amoxicilina son similares a los que se observan con la ampicilina, aunque

la diarrea puede ser menos comun.

En cuanto a su actividad antibacteriana, abarca bacterias Gram positivas y Gram negativas
como la E. coli, algunas cepas de Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae y los géneros
Salmonella y Shigella. No es penicilinasa resistente, de manera que no es efectiva contra
estafilococos productores de penicilinasa, resistentes a las otras penicilinas.

Con la introduccién de la amoxicilina en el afio 1972, se fue incrementando la resistencia
de algunas bacterias a estos antibidticos, tanto a nivel hospitalario como fuera del mismo.
Esto encamino a los investigadores a buscar la forma de mantener vigente el antibiotico,

uniéndolo a un inhibidor de las enzimas que producian la inactivacion de dicho compuesto.

° Ministerio de Salud, Centro de Informacién en Medicina (2005). Formulario Nacional de Medicamentos.
(6ta ed). Managua, Nicaragua.
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El acido clavulanico, es una sustancia producida por los cultivos del Streptomyces
clavuligerus y es un inhibidor de las beta lactamasas.

Su nacleo es similar al de la penicilina, pese a que un anillo oxazolidinico ha sustituido a su
anillo original tiazolidinico. Presenta una actividad antibacteriana débil, pero sin embargo,
es un poderoso inhibidor de las beta lactamasas generadas por bacterias como:
Staphylococcus aureus, enterobacteriaceas, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae
y Bacteroides fragilis.

La capacidad inhibitoria del acido clavulanico se debe a la semejanza estructural que

mantiene con las penicilinas y cefalosporinas.

La accion de inhibicién que ejerce es de tipo progresivo e irreversible y tiene una afinidad
por las beta lactamasas considerablemente mayor que la de los antibiéticos betalactamicos,

lo que constituye una propiedad esencial en un buen inactivador suicida.

El &cido clavulanico actia de la siguiente forma, se introduce a través de la pared
bacteriana y en el caso de los bacilos Gram negativos, encuentra a las beta lactamasas en el
espacio periplasmico, y se une al centro catalitico de éstas, efectuandose una reaccion
quimica, que origina un compuesto inactivo: Enzima-acido clavulanico, dando como
resultado la destruccion de la beta lactamasa y la del acido clavulénico, por lo que también

se le denomina inhibidor suicida.

El &cido clavulanico posee la propiedad de inhibir beta lactamasas tanto de bacterias Gram
positivas, como de Gram negativas, inhibiendo principalmente a las penicilinasas, y siendo

mas limitada su actividad con las enzimas que hidrolizan a las cefalosporinas.

El acido clavulanico se absorbe bien cuando se administra por via oral y también puede

administrarse en forma parenteral. Se ha combinado con amoxicilina en preparados orales.
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Segun AIEPI para Otitis Media Aguda se debe administrar los tratamientos y seguir los
procedimientos indicados, propone que: Amoxicilina 80mg/kg/dia cada 12 horas por 5

dias.°

Segun estudios realizados se observa que, para dosis minimas: 40mg Amoxicilina- 10 mg
Acido Clavulénico y para dosis maximas: 80-90 mg Amoxicilina- 10 Acido Clavulanico
por kg de peso, una toma cada 12 horas. ™

2.6 FARMACOCINETICA DE LA COMBINACION AMOXICILINA/ACIDO
CLAVULANICO.

La amoxicilina es absorbida adecuadamente en el tracto gastrointestinal y presenta el nivel
maximo en suero entre los 60 a 90 minutos. Aproximadamente el 90% de la dosis oral
administrada se absorbe determinando un nivel pico en suero, el cual es directamente

proporcional a la dosis administrada.

El &cido clavulanico también es absorbido adecuadamente en el tracto gastrointestinal y
presenta los niveles maximos en suero entre los 40 a 120 minutos. Se distribuye por todos
los tejidos y pasa a todos los liquidos del organismo. Cuando ambas drogas son
administradas juntas presentan concentraciones sericas eficaces y tienen una vida media

dentro del mismo rango reportado cuando cada una es administrada separadamente.

En un estudio realizado por Witkowsky en 1982, se determind que la farmacocinética de la
amoxicilina y clavulanato potasico son habitualmente las mismas tras la administracion de

ambos compuestos individuales o en combinacién.

1% Direccion General de los Servicios de Salud (2008). Atencidn Integrada a las Enfermedades Prevalentes en
la Infancia. (3era ed). Managua, Nicaragua.

u Camps, R. Valverde, G. Fernandez, M. Jiménez, S. (1999). Tratamiento de la Otitis Media Aguda en la
Infancia: informacidn terapéutica del Sistema Nacional de Salud. Vol 23- No- 6.
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La absorcion de la amoxicilina y del acido clavulanico en nifios no es afectada por la

administracion simultanea de alimentos, leche o antiacidos.

Los desdrdenes gastrointestinales pueden alterar la farmacocinética de ambas drogas, por
ejemplo en enfermedades celiacas, y en los pacientes que sufren de vagotomia se ha

reportado disminucién de la absorcion de la amoxicilina.

La amoxicilina es excretada a través de la orina, después de una dosis oral, el porcentaje de

excrecion renal a las 6 horas es de 50-85% Y para el acido clavulanico es de 20-60%.

Luego de la administracion, las concentraciones urinarias de amoxicilina pueden ser 10
veces superiores a las obtenidas, al suministrar amoxicilina sola, debido al efecto protector
del &cido clavulanico contra la accion destructora de las beta lactamasas.
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APARTADO Il1
DISENO METODOLOGICO



3.1 TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio:

e Utilizacion de medicamentos de Indicacion- Prescripcion ya que se prescribe en una
indicacién concreta.

e Descriptivo porque se analizaron en funcion de un grupo de variables los
fendmenos planteados.

e Retrospectivo porque la informacion se obtuvo anteriormente de su planeacion.

e De Corte Transversal porque el estudio se realiz6 una sola vez con las variables
descritas, se miden las caracteristicas de uno o mas grupos de unidades, partiendo y
cortando en un momento determinado.

e Cuantitativo porque se miden las variables y se determinan porcentualmente

3.2 DESCRIPCION DEL AMBITO DE ESTUDIO

El presente estudio se realiz6 en el Hospital Regional Santiago ubicado en la ciudad de
Jinotepe en el Departamento de Carazo. Atendiendo los municipios de: Jinotepe, San
Marcos, Diriamba, Dolores, El Rosario, La Paz, Santa Teresa y La Conquista.

El Hospital tiene 39 afios de antigliedad, atiende servicios de Medicina Interna,
Dermatologia, Cirugia General, Pediatria, Gineco — Obstetricia, Ortopedia, Cirugia
Plastica, Urologia, Anestesiologia, Psicologia, Laboratorio, Rayos X, Ultrasonido,
Endoscopia, Estadistica, Consejeria VIH, Epidemiologia, Clinica de Adolescente,
Electrocardiograma, Farmacia. Cuenta con 166 camas sensables y 73 no sensables, con 3

quir6fanos y 14 clinicas de consulta externa.

En general el hospital es muy completo y se atiende un estimado de 5,000 pacientes

mensual, teniendo una poblacién anual de 60,000 pacientes.
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3.3POBLACIONY MUESTRA
Poblacién

Pacientes pediatricos que asisten a consulta externa de otorrinolaringologia con diagnéstico
de Otitis Media Secretora entre las edades de 1 a 9 afios en el Hospital Regional Santiago
de Jinotepe con un total de 453 atendidos.

Muestra

Pacientes pediatricos que asisten a consulta externa de otorrinolaringologia con diagnéstico
de Otitis Media Secretora, tratados con Amoxicilina / Acido Clavulanico, entre las edades
de 1 a 9 afios del Hospital Regional Santiago de Jinotepe con una muestra de 240 casos.

3.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Criterios de Inclusién

Todos los:

e Pacientes Pediatricos que presentan diagndstico de Otitis Media Secretora.
e Pacientes con edades entre 1 a 9 afios que acuden a la consulta externa de
Otorrinolaringologia.

e Pacientes con tratamiento de Amoxicilina / Acido Clavulanico.
Criterios de Exclusion
Todos los:

e Pacientes adultos que asisten al area de consulta externa de otorrinolaringologia.

e Pacientes con edades menores de 1 afio y mayores de 9 que no asisten al area de
consulta externa.

e Pacientes que no presentan diagndstico de Otitis Media Secretora.

e Pacientes que no reciben tratamiento de Amoxicilina / Acido Clavulénico.
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3.4 VARIABLES

3.4.1 Enumeracion de las Variables

Variables Dependientes

e FEdad.
e Sexo.

e Peso.

Variables Independientes

e Diagnéstico.
e Tratamiento.

e Dosis
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Enumeracion de las variables.

Variable Definicion Indicador Escala
Edad Es el término que se | Afios 1 - 3 afos
utiliza para hacer
mencion al tiempo 4 - 6 afos
que ha vivido un ser 7_ 9 afios
Vivo.
Sexo Conjunto de | Expediente Femenino
caracteristicas
biologicas que Masculino
definen al espectro
de humanos como
hembras y machos.
Peso Es la cantidad de | Kilogramos 11.5 kg —15.1 kg
materia de un
cuerpo. 15.2 kg —19.91 kg
19.92 kg — 23 kg
Diagnostico Conocimiento  de | Expedientes Patologias
una enfermedad por
sus signos y
sintomas.
Esquemas de | Intervalos de | Expedientes Dosis, Margen

Tratamiento

dosificacion de los

medicamentos.

Terapéutico
Cantidad

y
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3.5 MATERIALES Y METODO
3.5.1 Materiales para recolectar informacion
Para obtener informacion se utilizo:

e Ficha de recoleccién de datos.

e Expediente clinico.
3.5.2 Materiales para procesar la informacion
Los materiales obtenidos en la recoleccién de la informacién fueron:

e Tablas Excel para procesar la informacion.
e Graficos de Barras para obtener resultados estadisticos.
e Programa Word 2007 para la elaboracién de los documentos.

e Power Point 2007 para la exposicion del trabajo monografico.
3.5.3 Meétodo

Se procedio a llenar fichas de recoleccion de datos de expedientes clinicos para obtener
informacion de los pacientes a tratar, se tabul6 la informacion en Microsoft Excel 2007 y
Word 2007 en un periodo de 4 meses, los dias martes, miércoles y viernes, en horarios de
8:00 am a 1:00 pm en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe, con nifios de 1 a 9 afios de
edad con diagnostico de Otitis Media Secretora. Es un estudio Cuantitativo porque se

miden las variables y se determinan porcentualmente.
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APARTADO IV
RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS



4.1 RESULTADOS OBTENIDOS.

El presente estudio fue realizado en el Hospital Regional Santiago de la ciudad de Jinotepe,
en la sala de consulta externa de otorrinolaringologia, donde se demuestra si los pacientes
fueron tratados de acuerdo al diagndstico, edad y peso, cumpliendo con los esquemas de
tratamiento y protocolo, se trabaja con nifios de 1 a 9 afios de edad con diagnostico de Otitis
Media Secretora tratados con Amoxicilina / Acido Clavulanico, de Junio a Septiembre
2011. Con un total de 453 pacientes como poblacion y 240 casos tratados con Amoxicilina
/ Acido Clavuléanico, se escogid por conveniencia.

Al analizar las diferentes variables, este estudio proyecta los diferentes resultados:

En la escala Edad se determind que el grupo etareo que se afecta con mayor frecuencia con
Otitis Media Secretora es el de 1 a 3 afios, ya que los pacientes son mas vulnerables a
adquirir esta infeccidn, se atendieron 88 pacientes en este rango de edad, atendidos en
otorrinolaringologia que corresponde a un 37%, en el grupo de 4 a 6 afios se atendieron 75
pacientes representando un 31% y de 7 a 9 afios de edad se atendieron a 77 pacientes que
representa un 32%. (Anexo 2)

En la escala de Sexo podemos observar que prevalece el sexo Femenino, siendo atendidos
163 pacientes lo que representa un 68%, el sexo Masculino con 77 pacientes atendidos,
representa un 32%. (Anexo 3)

Con respecto al Peso, se observa que el grupo de nifios con peso entre 11.5 a 15.1 kg fueron
los mayormente afectados con Otitis Media Aguda con un total de 37 % 88 pacientes, el
grupo de 19.92 a 23kg presentd un 30% (79 pacientes) de afectacién con respecto al total
de casos, el grupo menos afectado fue el de 15.2 a 19.91 con 30% (73 casos), al observar
este grafico nos damos cuenta que el rango de afectacién es parecido para todos, lo que
indica que el peso no es un factor determinante para esta afectacion. (Anexo 4)

En la escala Caracteristicas Diagnosticas Prevalentes: el Dolor, Fiebre y Supuracion se
observaron en todos los casos y en todos los 240 pacientes (100%). (Anexo 5)
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Con respecto al Esquema de Tratamiento en intervalos de dosificacibn y uso, se nota
claramente que prevalece la dosificacion de Amoxicilina / Acido Clavulanico 400mg-
57mg/5ml cada 12 horas con 225 pacientes atendidos, representando un 94%, y la
dosificacion de Amoxicilina/ Acido Clavulanico 250mg-62.5mg/5ml cada 8 horas, con 15

pacientes atendidos, representa un 6%. (Anexo 6)

Con respecto al Antibiotico de Eleccién es notorio el uso de Amoxicilina / Acido
Clavulénico, con 240 pacientes tratados con este farmaco representando un 53%, con
Amoxicilina fueron tratados 173 pacientes que representan un 38%, Cefixima con 15
pacientes atendidos, representa un 3%, Trimetropin Sulfa, con 15 pacientes atendidos,
representa un 3%, Ceftriaxona fueron tratados 6 pacientes, representa un 2% y Cefaclor 4

pacientes tratados, representa un 1%. (Anexo 7)

33



4.2 DISCUSION DE RESULTADOS.

Relacion Edad y Otitis Media Secretora en el Uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico en el

Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 1.
EDAD VS OTITIS MEDIA SECRETORA

Mla3aflos HE4a6afios 7a9afios

Fuente de informacion: Expedientes Clinicos HRSJ.

En la escala Edad se determiné que el grupo etareo que se afecta con mayor frecuencia con
Otitis Media Secretora es el de 1 a 3 afios, ya que los pacientes son mas vulnerables a
adquirir esta infeccion, se atendieron 88 pacientes en este rango de edad, atendidos en
otorrinolaringologia que corresponde a un 37%, en el grupo de 4 a 6 afios se atendieron 75
pacientes representando un 31% y de 7 a 9 afos de edad se atendieron a 77 pacientes que
representa un 32%.
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Relacion Sexo y Otitis Media Secretora en el Uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico en el

Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 2.
SEXO VS OTITIS MEDIA SECRETORA

M Femenino ® Masculino

Fuente de informacion: Expedientes Clinicos HRSJ.

En la escala de Sexo podemos observar que prevalece el sexo Femenino, siendo atendidos
163 pacientes lo que representa un 68%, el sexo Masculino con 77 pacientes atendidos,
representa un 32%. Anatdmica y fisioldgicamente no existe ninguna diferencia a adquirir
otitis media secretora, simplemente en el tiempo de estudio acudieron méas nifias que nifios.
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Relacion Peso vs Otitis Media Aguda en el Uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico en el

Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 3.
PESO VS OTITIS MEDIA AGUDA

100
90
80

60 —
50 —
40 33% [
30 —
20 —
10 —

0 . . . .

Peso 115kgal5.1 152kga 19.92kga?23
kg 19.91kg kg

Fuente de Informacién: Expedientes Clinicos HRSJ.

Con respecto al cuadro anterior se observa que el grupo de nifios con peso entre 11.5a 15.1
kg fueron los mayormente afectados con Otitis Media Aguda con un total de 88 pacientes,
el grupo de 19.92 a 23kg presentdo un 30% (79 pacientes) de afectacion con respecto al
total de casos, el grupo menos afectado fue el de 15.2 a 19.91 con 30% (73 casos), al
observar este grafico observamos que el rango de afectacion es parecido para todos, lo que
indica que el peso no es un factor determinante para esta afectacion.
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Caracteristicas Diagnosticas Prevalentes en Otitis Media Secretora en el Uso de
Amoxicilina/Acido Clavulanico en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo
de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 4.
CARACTERISTICAS DIGNOSTICAS PREVALENTES EN OTITIS MEDIA
SECRETORA

300

250

200 -

150 -

100%
100

50 -

Dolor Fiebre Supuracion

Fuente de Informacién: Expedientes Clinicos HRSJ.

En la escala Caracteristicas Diagnosticas Prevalentes: el Dolor, Fiebre y Supuracion se
observaron en todos los casos y en todos los 240 pacientes
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Relacion del Esquema de tratamiento y Dosis en el Uso de Amoxicilina/Acido Clavulanico

en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 5.
ESQUEMA DE TRATAMIENTO VS DOSIS

250

94%

200

150

100

50

6%
o L —

250mg-62.5mg/5ml C/8 hrs. 400mg-57mg/5ml C/12 hrs.

Fuente de Informacién: Expedientes Clinicos HRSJ.

Con respecto al Esquema de Tratamiento en intervalos de dosificacion y uso, se nota
claramente que prevalece la dosificacion de Amoxicilina/Acido Clavulanico 400mg-
57mg/5ml cada 12 horas ya, representando un 94%, y la dosificacion de Amoxicilina/

Acido Clavulanico 250mg-62.5mg/5ml cada 8 horas, representa un 6%.
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Relacion en Antibidtico de elecciobn y Otitis Media Secretora en el Uso de
Amoxicilina/Acido Clavulanico en el Hospital Regional Santiago de Jinotepe en el periodo

de Junio a Septiembre 2011.

Gréafico No 6.
ANTIBIOTICO DE ELECCION VS OTITIS MEDIA SECRETORA

M Amoxicilina H Amoxicilina/Ac. Clavulanico M Cefixima

M Ceftriaxona M Trimetroprim Sulfa i Cefaclor
305 2% 3% 1%

Fuente de Informacién: Expedientes Clinicos HRSJ.

Con respecto al Antibiotico de Eleccién es notorio el uso de Amoxicilina / Acido
Clavulénico, con 240 pacientes tratados con este farmaco representando un 53%, con
Amoxicilina fueron tratados 173 pacientes que representan un 38%, Cefixima con 15
pacientes atendidos, representa un 3%, Trimetropin Sulfa, con 15 pacientes atendidos,
representa un 3%, Ceftriaxona fueron tratados 6 pacientes, representa un 2% y Cefaclor 4
pacientes tratados, representa un 1%.
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APARTADO V
CONCLUSIONES



5.1 Conclusiones

e El grupo etareo que prevalece con mas frecuencia es de 1 a 3 afios con 37% (88

casos).
e Elsexo mas incidente es el femenino con 68% (163 casos).
e E| peso de mayor incidencia es el de 11.5kg a 15.1kg con 37% (88 casos).

e Las caracteristicas diagndsticas prevalentes, todos los 240 casos 100% presentaron:

dolor, fiebre y supuracion.

e Elestudio demuestra que el antibiético utilizado para el tratamiento de Otitis Media
Aguda es Amoxicilina / Acido Clavulanico en sus dos concentraciones, 400mg-
57mg/5ml cada 12 horas y 250mg-62.5mg/5ml cada 8 horas independiente de las

normas AIEPI y de las Guias de Practicas Clinicas.

e Se determind que las dosis indicadas no son las correctas con respecto a edades y

pesos ya que las dosis no fueron calculadas apropiadamente.

e No se realiza una dosificacion adecuada de acuerdo a la normativa ya que el
tratamiento de primera eleccidén segun AIEPI es Amoxicilina sin combinacion con
Acido Clavulénico. De igual forma al revisar las Guias de Préactica Clinica de
diversos paises sigue siendo la Amoxicilina el farmaco de primera eleccion para

esta patologia.
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5.2 Recomendaciones

Se recomienda al Ministerio de Salud la revisién periddica de normas y protocolos
para el manejo de la Otitis Media Supurada e Infecciones Respiratorias Agudas por
parte del personal médico.

Realizar estudios futuros que den continuidad a la investigacién y abordaje de
patologias respiratorias agudas

Implementar protocolos que garanticen el uso racional de los medicamentos.
Recomendar a los médicos un registro completo en los Perfiles
Farmacoterapeuticos, para que brinden una mejor informacion que pueda ser
utilizada en beneficio de nuevos estudios, donde se pueda contar con variables

nuevas que expresen mejores resultados.
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ANEXQOS



g RSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA
ok~ "O UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
% Ay, @‘ TAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS

TAMENTO DE QUIMICA'Y QUIMICA FARMACEUTICA

FOLER ) rala recolecci@n de datos sobre
Uso de Amoxicilina/ Acido Clavulanico en nifios de 1 a 9 afios de edad con Diagndstico de
Otitis Media Secretora, Consulta Externa del HRSJ, Junio a Septiembre 2011.

No de Expediente:

1. Edad.

1 - 3 afnos 4 — 6 afos 7 -9 afnos
2. Sexo.

Femenino Masculino
3. Peso.

4. Caracteristicas clinicas de los pacientes con Otitis Media Secretora.
Fiebre_ Dolor___
Supuracion visible_

*Menos de 14 dias__ * Mas de 14 dias

5. Antibidtico de Eleccidn.
Amoxicilina___
Amox + Ac. Clavulanico__
Ceftriaxona______
Azitromicina____
Eritromicina____
Trimetroprim Sulfa____
Cefixima___
Cefaclor____

6. Dosis.

7. Intérvalo de Administracion.




Anexo 2

Distribucion segun Edad.

Edad
1 a 3 afios 88
4 a 6 afios 75
7 a9 afios 77
Total 240

Anexo 3

Distribucion segun Sexo.

Sexo
Femenino 163
Masculino 77
Total 240

Anexo 4
Distribucion segun Peso.

Peso
11.5kga15.1
kg 88
15.2kga19.91
kg 73
19.92kg a23 kg 79
Total 240
Anexo 5

Distribucion segun Diagnostico.

Diagnostico
Dolor 240
Fiebre 240
Supuracion 240

Correspondiente al total de la muestra.




Anexo 6

Distribucion segun Esquema de Tratamiento y Dosis.

Esquema de Tratamiento y Dosis
250mg-
62.5mg/5ml
c/8 hrs. 15
400mg-
57mg/5ml

c/12hrs 225

Total 240

Anexo 7

Distribucion segun Antibiotico de Eleccion.

Antibiético de Eleccion
Amoxicilina 173
Amoxicilina/Ac.

Clavulanico 240
Cefixima 15

Ceftriaxona 6
Trimetroprim Sulfa 15

Cefaclor 4
Total 453




Anexo 8
Anatomia de Oido.
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Glosario

Antibidtico: Es una sustancia quimica producida por un ser vivo o derivada sintética de
ella que mata o impide el crecimiento de ciertas clases de microorganismos sensibles,
generalmente bacterias.

Apofisis Mastoides: Es una prominente proyeccion redondeada del hueso temporal
localizado detras del conducto auditivo externo y constituye un importante punto de
insercion de musculos, incluyendo el esternocleidomastoideo.

Antibiograma: Es la prueba microbiolégica que se realiza para determinar la
susceptibilidad (sensibilidad o resistencia) de una bacteria a un grupo de antibioticos. Las
técnicas de antibiograma son las utilizadas en el laboratorio de microbiologia para estudiar
la actividad de los antimicrobianos frente a los microorganismos responsables de las
infecciones.

Bacteria: Organismo unicelular, capaz de reproducirse a si mismo. Existen distintos tipos
de bacterias, clasificadas segun sus propiedades de crecimiento (aerébicas o anaerdbicas,
etc), su capacidad de tefiirse con colorantes especiales (Gram positivas, Gram Negativas),
segun su forma (bacilos, cocos, espiroquetas, etc). Algunas producen infecciones en el ser
humano que pueden ser graves.

Células Ciliadas: Tienen la funcion de transformar sefiales acusticas fisicas a sefiales
acusticas mecanicas.

Edema: Es la acumulacién de liquido en el espacio tisular intercelular o intersticial,
ademas de en las cavidades del organismo.

Horticultura: Rama de la agricultura que se orienta hacia el cultivo intensivo de las plantas
utilizadas directamente por el hombre, o usadas con miras medicinales u ornamentales.
Helicotrema: Es un orificio que se encuentra en el interior de la coclea (también conocido
como caracol, situado en el oido interno), en concreto, en el vértice a partir del cual ésta
comienza a arrollarse en espiral.

Hipoacusia: Disminucion de la capacidad auditiva. Sordera. Es producida por una
alteraciéon en la conduccion del estimulo auditivo o una pérdida de la funcién del oido

interno o los nervios correspondientes.
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Microbiota: También conocida como microflora es el conjunto de microorganismos que se
localizan de manera normal en distintos sitios del cuerpo humano.

Nasofaringe: Es la porcion nasal de la faringe y yace detras de la nariz y por encima del
paladar blando. Se comunica hacia abajo con la orofaringe y la laringofaringe y es la Gnica
de las tres cavidades que permanece permeable, es decir, continuamente abierta al aire.
Otalgia: Dolor localizado en el oido. Puede estar producido por alteraciones en las
estructuras del mismo (otitis, traumatismos, cuerpo extrafio), o en estructuras circundantes
al mismo que producen dolor referido.

Patologia: Es la parte de la medicina encargada del estudio de las enfermedades en su mas
amplio sentido, es decir, como procesos o estados anormales de causas conocidas o
desconocidas.

Posologia: La posologia es una rama de la farmacologia que se encarga del estudio de la
dosificacién de los farmacos (dosis terapéutica). Para ello se ayuda de otras ciencias, como
es la metrologia, la terapéutica, la propedéutica y la fisiologia entre otras.

RAM: Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que
tenga lugar a dosis que se apliqguen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el
diagnodstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracién, correccion o
modificacion de funciones fisiologicas.

Rinosinusitis: Respuesta inflamatoria que compromete las membranas mucosas de la nariz,
los senos paranasales, los liquidos que estan dentro de estas cavidades y/o del hueso
subyacente.

Rinovirus: Es un género de la familia Picornaviridae de virus. Los Rhinovirus son los
agentes infecciosos mas comunes en humanos, siendo el agente causal del resfriado comdn.
Existen mas de 110 tipos seroldgicos del virus capaces de provocar los sintomas, siendo
aproximadamente el responsable de un entre 30%-50% de los casos.

Tejido Adenoidal: Tejido linfoide que forma las amigdalas faringeas.

Tejido Linfoideo: Variedad de tejido conjuntivo formado por una malla de fibras entre las
cuales se ubican abundantes células linfoides.

Transudado: Liguido pobre en proteinas, que es resultado de la salida del torrente
sanguineo sin una alteracion de la permeabilidad vascular a causa de procesos inflamatorios

0 por procesos exclusivamente mecanicos.
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Toxicidad Selectiva: Implica que el medicamento es nocivo para un parasito sin serlo para
el huésped.

Trompa de Eustaquio: Es una estructura anatomica, en forma de tubo, habitualmente
cerrado, que se extiende desde la caja del timpano hasta la regidn nasofaringea. Mide de 3,5
a 4 cm de largo y esta tapizada por una capa de mucosa. Su funcion es regular las presiones
dentro del oido medio, para proteger sus estructuras ante cambios bruscos y equilibrar las

presiones a ambos lados del timpano.
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