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1.- MARCO TEORICO



1.- MARCO TEORICO.

Se debe considerar a la vagimosis bacteriana como un sindrome. producto de
una serie de alteraciones en la poblacion bacteriana aerobica y anaerobica que se
traduce en cambios fisico-quimicos de las secreciones vaginales y en el que
probablemente intervienen algunas caracteristicas propias del huésped que no han

sido a la fecha bien determinadas (1).

La secrecion vaginal anormal es una queja comin para los medicos de primera
atencion en un consultorio de medicina familiar y/o de gineco-obstetricia. La
vaginitis es frecuente tanto en la mujer sexualmente activa como en las mujeres
sin actividad sexual. La vaginosis bacteriana (VB) es el tipo mas comun de
infecciones vaginales entre mujeres de edad reproductiva e inicio de vida sexual
activa a temprana edad. Y representan cuando menos la tercera parte de todas las
infecciones vulvovaginales (en 40 a 50 % de todos los casos).

En el primer Simposium Internacional en Estocolmo 1984 sobre vaginitis, fue
considerado incorrecto v se le nombro vaginosis bacteriana. En la actualidad se
considera que la vaginosis bacteriana es un sindrome clinico polimicrobiano que
se distingue por anormalidades caracteristicas de la secrecion vaginal y alteracion
de la ecologia vaginal con desplazamiento de la flora lactobacilar normal por
MICroorganismos anaerobicos. (2)

L.a vaginosis se denomina bacteriana por la ausencia de hongos y parasitos
como causa del sindrome, conlleva serias consecuencias como cervicitis,
infeccion intramniotica, enfermedad pélvica inflamatoria, endometritis postparto,
celulitis del muiion después de histerectomia vaginal, parto pretérmino e
mmfecciones recurrentes de las vias urinarias. Esta afeccion ocurre cuando la
gardnerella vaginalis especie de mobiluncus, mycoplasma hominis v bacterias
anaerobias como la especie de bacteroides no fragilis (todos ellos componentes
normales de la flora vaginal) sobrepasan en niimero a la especie del lactobacilus
que suelen predominar. (4)
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I el aspecto de la Microbiologia.-  El nlunero de bacterias en el ecosistema
vaginal normal, es de 10° a 10" células por gramos de secrecion; en VB la cifra es
de 10" y 10" células por gramo de secrecion. Se desconoce la causa de este
cambio. La gardnerella vaginalis es un bacilo anaerdbico, no forma esporas . no
encapsutado, immovil, pleomorfico y con tincién variable con el colorante de
Gram. Gardner y Duke aislaron G. vaginalis de 92% de las mujeres con VB v
20% en aquellas con vaginitis por T. vaginalis. El pH bajo en vagina disminuye
directamente el crecimiento de algunos microorganismos  inhibiendo los
anaerobios al mantener un elevado potencial de oxidorreducciéon. El peroxido de
hidrogeno producido por lactobacilos facultativos también pudiera controlar la
reproduccidn de aquellos catalasa negativos al igual que los anaerobios.

En VB se encuentra mycoplasma hominis en 24-75% el mycoplasma persiste
en cast 40 % de los pacientes tratados con metronidazol. El niimero de
microorganismos anaerobios que aumentaron mucho en VB incluyen bacterdides
bivius. b. disiens, bacterdides melaninogénicos. pepto estreptococos v peptococos
v especies €. bactertum- Los bacilos Gram negativos anaerobios predominantes
son: prebotella bivia, P. disiens y Parphyromonas y especie de prebotella
mobiluncus, son microorganismos de crecimiento lento, curvos flagelados
anaerobios. El mobiluncus de VB es hasta de 77 % La VB es una enfermedad de
transmision sexual, y en los grupos estudiados de parejas monogamas se ha
encontrado disminucién de la tasa de bacterias vinculadas. (3)

EPIDEMIOLOGIA.- Los tres tipos de infecciones vaginales encontradas con
mayor frecuencia, son en orden;
1.- Vaginosis bacteriana
2.- Vulvovaginitis por Candida

La candidiasis es la segunda infeccion vaginal mdas frecuente en EE:UU y la
primera infeccion vaginal en Europa.
3.- Vaginosis por Trichomonas (2).

Generalmente la VB afecta a mujeres de edad reproductiva, lo que indica
posible participacion de las hormonas sexuales en su patogenia, aunque también
pudiera presentarse rara vez en mujeres prepuberales y posmenopausicas, se
encuentra en embarazadas y en las que no estan.

Son factores de alto riesgo de padecer VB, es el uso de dispositivo intrauterino:
asi como el numero de companeros sexuales por lo que es considerada la
enfermedad de transmision sexual observandose incremento de padecer la

enfermedad. (2)
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Ll Diagnostico.- Una historia clinica completa es esencial en el diagnastico v
tratamiento de la VB.

Las pacientes acuden refiriendo secrecion vaginal fétida a pescado podrido. v
leve prurito vulvar o ardor que son sintomas frecuentes de VB
Teniéndose que realizar una anamnesis adecuada para establecer diagnostico
diferencial con el resto de las vaginosis para lo cual nos auxiliamos de la
valoracion de los criterios de Amsel:

.- Secrecion homogénea poco extensa que se adhiere a las paredes vaginales v
cuando es abundante asemeja un vaso de leche vertido en la vagina que puede
efliminarse rapidamente.

2.- El PH vaginal es mayor de 4.7

3 - La presencia de células clave en la secrecion vaginal.

4.- Prueba del tubo de olor a aminas positivas.

Dos o mas criterios positivos hacen el diagnostico de VB.

CARACTERISTICAS DE LAS SECRECIONES VAGINALES

Las caracteristicas de las secreciones vaginales en la vaginosis bacteriana.
Hay presencia de la secrecion en el introito vagina, la coloracion es gris. con baja
viscosidad, consistencia homogénea y adherida en las paredes vaginales velpHes
mayor de 4.5,

VAGINAL.- pH Se puede valorar el pH en el liquido vaginal mediante tira
reactiva humedecida por el liquido en el espejo vaginal es mayor de 4.7 En un
estudio se encontrd que €l 91 % de las pacientes con VB tenia indice mayor de 5.

La especificidad aumenta si se usa como limite pH de S ya que varia por
hemorragias y por aplicacion de duchas y coito reciente,

EL OLOR.- Es una de las manifestaciones subjetivas, es descrito por los
pacientes como a pescado. Pheifer y col. fueron los primeros en informar de la
presencia de tal olor caracteristico con la adhesion de hidroxido de potasio al
10%. Al aumentar el pH libera ciertas aminas (putrecina, cadaverina. trimetil
amina) productos de descarboxilacién de arguinina v lisina.

CELULAS CLAVE.- Gardner y Duke las describieron por primera vez del
epitelio vaginal con bordes mal definidos de aspecto granuloso, por el gran



namero de bacilos de Gardnerella vaginales, se acepta una correlacion estrecha
unidos a su superficie entre la presencia de estas células y el diagnéstico de VB,

METODO DE DIAGNOSTICO COMPLEMENTARIO PARA VB.-

EL FROTIS DE PAPANICOLAU .- En el se puede observar las células
clave y cambios de la flora bacteriana, tiene diagndstico limitado en comparacion
con otros métodos. (12)

LA TINCION DE GRAM.- Este mnétodo es menos subjetivo v es util para
excluir VB. a través de la coloracién. (3)

CULTIVO PARA G. VAGINALIS. Se encuentra del 5 al 60 % en mujeres
sanas, un cultivo positivo para G vaginalis es insuficiente para el diagnostico de
VB s el soporte de evidencias clinicas u otras pruebas de laboratorio Los
cultivos anaerébicos no son suficientemente especificos y resultan excesivamente

costosos para ser de utilidad. (2)
Las complicaciones existentes pueden ser:

COMPLICACIONES DE VB.- Las bacterias anaerdbicas en VB pueden
* precipitar la infeccién de la porcion superior del aparato genital y causar
enfermedad inflamatoria pélvica, los dispositivos intrauterinos y VB pueden
vincularse en un mayor riesgo de enfermedad inflamatoria pélvica, la infeccion
simulténea del aparato urinario puede ser mas frecuente en presencia de VB, las
celulas de la cupula han sido una complicacion notoria  después de la
histerectomia abdominal en pacientes con VB. Se ha diagnosticado VB en el 15
al 20 % de embarazadas. La prematures es un problema principal en el ejercicio
obstétrico causa un 70 a 80 % de todas las muertes perinatales, excluyendo
anomalias congénitas.  El inicio de trabajo de parto pretérmino y una ruptura
prematura de membranas pretérmino son la causa principal de tal prematures vy las
cuales son mal definidas. Sin embargo, las infecciones del aparato genital
materno, que condicionan a una infeccion subclinica de liquido amniotico
pudieran producir el mismo trabajo de parto prematuro y causar coricamnioitis y
una respuesta inflamatoria.  También son factores precipitantes de la sintesis de
prostaglandinas y el inicio del trabajo de parto, varios estudios han demostrado la
presencia de VB en pacientes con comienzo pretérmino del trabajo de parto.
Otros autores encontraron una correlacion importante entre el aislamiento de G.
vaginalis y la RPM pretérmino. (13,14,15).



Los tratamientos existentes pueden ser:

LOS SISTEMICOS.- El metronidazol es ¢l farmaco mas adecuado para tratar
la VB. El esquema mas utilizado es de 500mg. cada 12 horas por 7 dias y 2 g.
como dosis tnica. Tiene efectos, trichomonicida y amebicida directos. Invitro a la
concentracion de 2 mg. x Por ml. Destruye en un lapso de 24 horas, el 99% de las
trichomonas wvaginalis en cultivo se absorbe bien a través de la mucosa
gastrointestinal, se elimina por orina, y alcanza concentraciones bajas en la saliva
y leche materna. Es el medicamento de eleccion en el tratamiento de
trichomoniasis del hombre y de la mujer, asi mismo en los casos de infecciones
recurrentes en el tratamiento de las parejas, contraindicado en casos de discrasias
sanguineas, lesiones organicas del sistema nervioso central, durante el primer
trimestre del embarazo y en casos de hipersensibilidad al farmaco. Su empleo
durante el segundo y tercer trimestre del embarazo debe restringirse a aquellas
pacientes en que las medidas locales no fueron eficaces. Se debe evitar la ingesta
de bebidas alcoholicas.

Reacciones secundarias; la mas frecuentes son anorexia, mal estar v dolor
gastrico. nausea y vomito, diarrea , sabor metalico en la boca, urticaria, vertigo,
cefalea, en dosis alta provoca trastornos neurolégicos.

Es un medicamento ideal para VB. (23-25)

En otro estudio el metronidazol oral resulté ser medicamento ideal para VB.
(19) y eficazmente aceptable. (16,-18) La eritroinicina es un antibiotico
macrolido, sustituto de la penicilina el nombre quimico es eritromicina.
Propiedades Farmacologicas: fué el primer farmaco descrito del grupo de los
macrolidos y es también el mas empleado de estos compuestos, la eritromicina
puede ser bactericida o bacteriostatico es una base débil con pK de 8.8, inestable
en acido, actua como inhibidor de la sintesis de proteinas en los organismos
susceptibles, se une a la subunidad 50s del ribosoma bacteriano a nivel del sitio
donador, impidiendo que se lleve a cabo la translocacion. La eritromicina penetra
facilmente a la mayoria de los tejidos y se distribuye en toda el agua corporal. Se
concentra en el higado en donde sc lleva a cabo su desmetilacion, la mayor parte
es eliminada en la heces después de excrecion biliar. Su vida media varia de una a
mas de fres horas en individuos normales. Sus principales indicaciones es como
alternativo de la penicilina, especialmente a los pacientes alérgicos a ésta, es el
antibidtico de primera eleccion para tratar infecciones por Bordetella pertussis y
Chlamydia  tracomatis. También es atil para el Campylobacter.
Contraindicaciones: Se debe emplear con precaucion el estolato de eritromicina,
especialmente en el adulto con enfermedad hepdtica previa o en los que se
sospeche insuficiencia hepatica. Reacciones adversas: A dosis de | gr. por dia



puede producir trastornos gastrointestinales leves, que se hacen mas severos a
dosis mayores. (23)

La eritromicina: es una opcion de tratamiento de VB, es usada en el segundo
trimestre de embarazo y reduce los partos pretérmino y recién nacidos de bajo

peso (menor de 2.500 g.) (10-20-21).
En otro estudio realizado obtuvo 60% de mejoria. (22)

La clindamicina oral tiene efectos notorios contra las bacterias anaerobicas y
G. vaginalis. Una dosis de 300 mg. cada 12 horas por 7 dias produce una tasa de
curacion del 94% con VB (19-23), es posible que los pacientes tengan diarrea
sanguinolenta.  La ampicilina también actia contra G. vaginalis, la tasa de
curacion es de 43 %. Existen otros farmacos como secnidazol ¢ itraconazol, en

estos estudios resultaron ser efectivos. (24,25)
[ratamiento Intravaginal:

Metronidazol vaginal 500 mg. por 7 dias en este estudio presentd mejoria de

79%, es seguro y tolerable, con terapia durable en VB. (5-16)
Se indica en la profilaxis para infecciones postmenstruales intravaginales cuando

existe dispositivo intrauterino. (8)

Clindamicina crema 1 al 2% cada 12 horas por 7 dias, con taza de curacion de
94% usandose en el embarazo, y en recién nacidos disminuye el bajo peso al pacer
y partos pretérmino. Erradica y disminuye la VB. (6-7.9)

Es un tratamiento efectivo y seguro para VB. (11-18-19)
En vaginosis mixta se asocia con hongos. El usos de nistatina es tratamiento

ex1toso. (8-13)
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2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.,

La vaginosis bacteriana es el tipo mas comun de infecciones vaginales eutre
mujeres de edad reproductiva y representa cuando menos la tercera parte de
todas las infecciones vulvovaginales (en 40 a 50% de todos los casos). (2) Una
de sus caracteristicas es de que se presenta como un cambio en fa flora de
vaginosis bacteriana en la poblacion femenina en edad reproductiva v rara vez
en mujeres prepuberales y postmenopausicas detectandose un reemplazamiento
en el lactobacilos de Doderlain a través de microflora polimicrobial anaerobica
y aerobica en la secrecion vaginal. La vaginosis bacteriana es una de las
infecciones vaginales que con mayor frecuencia se han encontrado en Estados
Unidos y Europa. (1-2) Para realizar este estudio se selecciond el municipio de
Guadalupe, Zacatecas porque se ha observado que la eticlogia bacterioldgica no
es completamente identificada, por fo que se efectuara una buena historia
clinica para llegar al diagnostico exacto de vaginosis bacteriana (leve,
moderada y severa).

Estudiandose la reaccién del paciente para estar en condiciones de
determinar ;Cudl medicamento (eritromicina / metronidazol) sera mas efectivo
y mejor tolerado, suministrado por via oral, en el tratamiento de la vaginosis

bacteriana®?
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3.- JUSTIFICACION.

La vaginosis bacteriana es un padecimiento del cual no se conoce con
exactitud el numero de casos.

No se conoce la frecuencia de esta enfermedad, posiblemente debido a que
la poblacion cuenta con poca informacion de este padecimiento y no acude a
revision médica, ni se realiza la prueba de Papanicolau, ademas el personal
médico, muchas veces no considera la posibilidad de que los pacientes
presenten esta infeccion por lo que pasa por alto el namero real de vaginosis
bacteriana.

Actualmente se detecta diariamente en consulta externa, un promedio de 3
casos de cervico-vaginitis no clasificada, que pudiera ser Vaginosis bacteriana,
Candidiasts  y/o Trichomoniasis. Datos obtemdos del departamento de
estadistica y epidemiologia de UMF ISSSTE Guadalupe, Zac. Delegacion

Zacatecas

Es necesario diagnosticar con exactitud el tipo de cérvico-vaginitis para un
tratamiento adecuado.

En el presente estudio, se evalua la eficacia y tolerabilidad de la eritromicina
con respecto al metronidazol ( que actualmente se usa en el tratamiento de esta
enfermedad) . La eritromicina presenta la ventaja de estar inctuido en el cuadro
basico de medicamentos de las Instituciones de Salud. ser de bajo costo, no
estar contraindicado” en casos de embarazos (no produce problemas de
teratogénesis) y probablemente con mejor tolerancia.

Por lo anterior se hace necesario conocer la tolerancia y eficacia de la
eritromicina como alternativa de tratamiento de los casos debidamente

diagnosticados.
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4.- OBJETIVOS,

4.1 OBJETIVO GENERAL: Efectuar una evaluacion clinica comparativa
de dos medicamentos metronidazol y eritromicina de acuerdo a los criterios de

AMSEL.

4.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS:
A).- Evaluar la eficacia de la eritromicina en el tratamiento de pacientes

con vaginosis bacteriana.
B).- Evaluar la eficacia del metronidazol en el tratamiento de pacientes

con vaginosis bacteriana.
C).- Evaluar la tolerabilidad de la eritromicina en el tratamiento de

pacientes con vaginosis bacteriana.
D).- Evaluar la tolerabilidad de metronidazol en el tratamiento de

pacientes con vaginosis bacteriana.
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S.- HIPOTESIS.

El presente trabajo es de caracter descriptivo por lo que no requiere
hipotesis.
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6.- METODOLOGIA.

6.1 TIPO DE ESTUDIO
El estudio a desarrollar es prospectivo, longitudinal, observacional vy

descriptivo.
0.2 POBLACION, LUGAR Y TIEMPO DE ESTUDIO

El estudio se realizé en una poblacion femenina de 1230 pacientes con vida
sexual activa de 20 a 54 afios de edad en la Unidad de Medicina Familiar del
ISSSTE en Guadalupe Zacatecas en un tiempo de 6 meses. De Julio a
Diciembre de 1996.

6 3 TIPO DE MUESTRA Y TAMANO DE LA MUESTRA

El tipo de muestras fué por cuotas y se efectud con una muestra aleatoria de
60 mujeres que representa el 4.8 % del total, dividido en dos grupos, cada uno
de 30 mujeres, quienes acudieron a consulta.

6.4 CRITERIOS

6.4.1 CRITERIO DE INCLUSION.- Se consideraron mujeres de 20 a
54 anos de edad , con leucorrea amina positiva, con pH mayor a 4.5 | y con
toma de papanicolau, usandose diferentes métodos de planificacion familiar.

6.4.2 CRITERIO DE EXCLUSION Pacientes embarazadas, mujeres con
sangrado vaginal de cualquier etiologia y otras enfermedades sistémicas
(hepatopatia con sindrome, acido-peptico y con flora vaginal patogena mixta). y
aquellas que hubiesen recibido tratamiento sistémico antibacterial en los
ultimos 10 dias previos al estudio.

6.4.3 CRITERIO DE ELIMINACION.- Pacientes en las que no se haya
procesado o realizado algunas de las pruebas requeridas por el protocolo de
estudio, personas que no hayan acudido a la segunda cita y aquellas que sean
dadas de baja por el ISSSTE.
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6.5- VARIABLES Y PARAMETROS DE MEDICION,

VARIABLE DEPENDIENTE: VAGINOSIS BACTERIANA

VARIABLE INDEPENDIENTE: TRATAMIENTO Y VALORACION

Vaginosis Ausente, leve, y severa|Historia  clinica v
Bacteriana laboratorio
Tratamiento Metronidazol Ind. 500mg ¢/12 x 7dias
Eritromicina Ind. 500mg ¢/8 x 7dias
Valoracion Eficacia Sintomatologia
Tolerabilidad 0 = ausente
5=leve
10 = severa
Aceptacion y término tx

6.6 PROCEDIMIENTO
El trabajo de estudio se efectiio en tres etapas en un periodo de seis meses.

Se contd con el consentimiento de los pacientes haciéndoles de su
conocimiento del estudio, solicitaindoles que nos llenaran encuestas
preelaboradas, incluyendo en ella una escala numérica del 0 al 10 en donde se
valoro No = 0, Leve = 5 y Severa = 10, que nos permitiera dar seguimiento y
confiabilidad al estudio. Para que no se mezclaran con otras terapéuticas.

Diagnostico.- De acuerdo a los criterios de AMSEL, se tomd una muestra de
secrecion vaginal a la cual se midio el pH con cinta reactiva, ademas se realizo
prueba de amina colocando una muestra del flujo vaginal en un porta-objeto, se
agrego una gota de hidroxido de potasio y se valord la reaccidon por medio del
aroma amina. Como estudio complementario se les practico a las pacientes la
prueba del papanicolaou para identificar células clave sugestivas de VB,
enviandose al laboratorio de patologia del ISSSTE

PRIMERA ETAPA.
En dos meses se seleccionaron 60 pacientes divididos en dos grupos, donde
se les indico al grupo A) metronidazol B) eritromicina.



Del universo poblacional de 00 pacientes. Se tom0 una muestra de secrecion
vaginal al cual se midio el pH con cinta reactiva. Ademas se realizo prueba de
amina, colocando una muestra del flujo vaginal en un portaobjetos, s¢ agregd
una gota de hidroxido de potasio y se valoro la reaccion por medio del aroma a

amina.

A cada paciente se le realizo prueba de Papanicolau. La muestra se envio al
Laboratorio de Patologia del ISSSTE.

Medicamentos evaluados : Metronidazol 500 mg / 12 hrs por 7 dias
Eritromicina 500 mg/ 8 hrs por 7 dias.

Se administraron via oral. Ademads se aplicaron encuestas preelaboradas que
contienen los datos tanto del interrogatorio como los resultados del laboratorio.

El trabajo de estudio se realizd en un periodo de 6 meses.

En el primer mes se hizo a seleccion de 30 pacientes que formaron el grupo
A, al cual se le diagnostico la vaginosis bacteriana y se realizé prueba de
Papanicolau.

En el segundo mes se seleccionaron 30 pacientes que integraron el grupo B,
de 1gual manera, se diagnostico vaginosis bacteriana y se realizd prueba de
Papanicolau. Después de la valoracion de los resultados de la prueba de
Papanmicolau del grupo A. Se inicié tratamiento con eritromicina.

En el tercer mes se valoraron los resultados de la Prueba de Papanicolau del
grupo B. Se inicio tratamiento con Metronidazol.

En el cuarto mes se estudiaron los resultados de los tratamientos del grupo
Ay B,

Durante los meses quinto y sexto, se hizo el manejo de datos, analisis
estadistico, presentacion de resultados y conclusiones del estudio efectuado.

Los medicamentos utilizados en el tratamiento fueron proporcionados por el

ISSSTE.
Fue utilizada una hoja de evaluacion



SEGUNDA ETAPA

Tratamiento:
Se suministrd via oral a 30 pacientes metronidazol 500 mg cada 12 horas por

7 dias.
Se suministro via oral a 30 pacientes eritromicina 500 mg cada 8 horas por 7

dias.
Dichos medicamentos fueron proporcionados por el [SSSTE.

TERCERA ETAPA

Valoracion: En esta etapa se hizo el manejo de datos, analisis estadistico,
presentacion de resultados y conclusiones del estudio que determinaron la
eficacia y tolerabilidad.



HOJA DE EYALUACION
PRIMERA VISITA

FECHA
I.- DATOS GENERALES
NOMBRE DEL PACIENTE REGISTRO
DOMICILIO TEL.

EDAD PESO Keg.

[I.- DATOS DE LA HISTORIA CLINICA

DATOS DE INICIO DE LA SINTOMATOLOGIA

FECHA DE IVSA (INICIO DE LA VIDA SEXUAL ACTIVA)

ANTECEDENTES GINECOBSTETRICOS

MENARCA ( ) RITMOSEXUAL ( ) GESTA ( ) PARA ( ) ABORTO( )
CESAREA { } FUR { ) CONTROL DE FERTILIDAD { )
INTERROGATORIO

Se aplica duchas vaginales ? SI () NO ( )
e relacionan sus sintomas con el acto sexual? SE( ) NO ( )
(Siente molestias durante el coito? St( ) NO( )

o Siente molestias después del coito? SI( ) NO ( }
Ha cambiado de compafiero sexual recientemente? SL () NO { )
(Ha tenido relaciones extramatrimoniales? SI () NO ( )
Se ha efectuado el papanicolau? SI () NO( )

(Cual es la frecuencia de sus relaciones sexuales?

I1.- INCLUSION
DIAGNOSTICO CON CRITERIO DE AMSEL

PACIENTE CON LEUCORREA ENTRE 15-55 ANOS DE EDAD ESPECIFICAR ANOS
AMINA ( +) {-)

PH




IV.- EXAMEN DE PAPANICOLAU PARA COMPLEMENTAR

1- NO=0 2- LEVE=3 1- SEVERA = 10
LEUCORREA FETIDEZ IRRITACION
PRURITO ARDOR

V.- TRATAMIENTO
MEDICAMENTOS INDICADOS

a) - ERITROMICINA 500 mg. C/8 HORAS POR 7 DIAS
b} - METRONIDAZOL 500 mg. C/12 HORAS POR 7 DIAS

SEGUNDA VISITA

VI - RESULTADO DE PAPANICOLAU FECHA .

RELACIONE EL RESULTADO PARA DETERMINAR LA EFICACIA
ESCALA NUMERICA DEL 0 AL 10 PARA VALORAR LA SINTOMATOLOGIA

#) -LEUCORREA « ) 1- NO =0
b)- PRURITO () 2- LEVE=3

¢) - FETIDEZ ( ) 3- SEVERA = 10
d) - ARDOR { )

¢) - IRRITACION ( )

VIl.- TOLERABILIDAD

RELACIONE EL GRADO DE TOLERARILIDAD

a).- VOMITO () - NO=0
b)- NAUSEA « ) 2.- LEVE=3
¢)- CEFALEA () 3.- SEVERA = 10
dy- ANOREXIA ¢ )

¢).- VERTIGO « )

N - MALESTAR GASTRICO | )

VIHL- FRACASO DEL TRATAMIENTO
TRATAMIENTO INCOMPLETO POR EFECTOS SECUNDARIOS DEL TRATAMIENTO



FIRMA

de consentimiento informado

6.7 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo se apega a la declaracion de Helsinki 1964. la
declaracton de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial v del reglamento de
la ley general de salud en materia de investigacion de la S.S.A.



7.- RESULTADOS



7.- RESULTADOS

7.1 DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS

Bajo los criterios de Amsel se selecciond una muestra de 60 pacientes en
forma aleatoria de 20 a 54 anos de edad ( cuadro y grafica 1} se formaron 2
grupos de 30 pacientes en inicio su sintomatologia menor de 0 meses (78.50%)
v mayor de 6 meses ( 21.50%) ( cuadro v grafica 2).

Se evaluaron 30 pacientes con eritromicina (50%) a una dosis de 500 mg
cada 8 horas por via oral por 7 dias, (cuadro y grafica No. 9), con la presente
sintomatologia antes del tratamiento: leucorrea severa en 25 pacientes, Fetidez
severa en 25 pacientes, dos de los 5 sintomas de mas trascendencia en su

evaluacion. (cuadro y grafica No. 10).

Se evaluaron a 30 pacientes con metronidazol (50%) a una dosis de 500 mg.
cada 12 horas via oral por 7 dias (cuadro y grafica No. 9), con la presente
sintomatologia antes del tratamiento: Leucorrea severa en 25 pacientes. fetidez
severa en 22 pacientes . Dos de los cinco sintomas de mas trascendencia en su
evaluacion. (cuadro y grafica No. 11).

La eficacia con eritromicina en vaginosis bacteriana, en la muestra de 30
pacientes, el resultado fue el siguiente: la leucorrea sano en 20 pacientes en un
06.6%. La fetidez sano 27 pacientes en un 90% (cuadro y grafica No. 12).

La eficacia con metronidazol en vaginosis bacteriana, en la muestra de 30
pacientes, el resultado fue el siguiente: la leucorrea sano en 22 pacientes en un
73.30%, la fetidez sano en 29 pacientes que significa un 96.6% (cuadro v
grafica No.13).

La tolerabilidad de la eritromicina en el tratamiento de vaginosis bacteriana
en una muestra de 30 pacientes, se determino bajo los siguientes sintomas mas
relevantes: la nausea se presentd leve en un (43%), severa en un (10%).
Malestar gastrico se presento leve en un (43%) y severa en un (34%) (cuadro v
grafica No. 17).

La tolerabilidad del metronidazol en el tratamiento de vaginosis bacteriana
en una muestra de 30 pacientes, se determiné bajo los siguientes sintomas mas
relevantes: la nausea se presentd leve en un (46%) y severa en un {20%). la
cefalea se presentd leve en un (50%) y severa en 2 pacientes (7%), vértigo se



presento leve en un (10%) y severa en un (13%) el malestar gastrico se presento
lcve en un (20%) y severa en cero pacientes (cuadro y grafica No. 18).
y P y £
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7.2 TABLAS (CUADROS Y GRAFICAS)

CUADRO No |

EVALUACION TERAPEUTICA EN VAGINOSIS
Poblacion encuestada por grupo de edad en la
UMF del ISSSTE. Guadalupe. Zac

Sep-Dic 1996
{L Edad (anos) Pacientes r %o !
i 20-24 6 % 10
25-29 11 18
L 30-3¢ ! I8 ; 3
35390 E f 25 |
L 30-44 7 12 :
L 45-49 2 3 ’
| 50-54 I ; 2
Total: 60 100
_ 50-34 afios
45-49n anos 29y, 20-24 afios
40-44 afos 3% 10%
12% 25-29 afios

18%

35-39 afios
25%

30-34 afios
30%

Grafica No. |
Fuente: Encuesta en derechohabientes




CUADRO No 2
Datos obtenidos de la historia clinica de la
poblacion encuestada en la UMF del

ISSSTE. Guadalupe, Zac

Clasificacion segin el tiempo de la sintomatologia
Sep-Dic 1996

INICIO DE LA SINTOMATOLOGIA

Menor de 6 meses 47 78 50%
Mayor de 6 meses’ 13 21.50%
Total: 60 100.00
Mayor de 6
meses
21 5%

Menor de 6
meses
78.5%

Grafica No. 2
Fuente. Encuesta en derechohabientes



CUADRO No 3
Datos obtenidos de 1a historia clinica de la
poblacion encuestada en la UMF del

ISSSTE, Guadalupe, Zac

Inicio de vida sexual activa. clasificacion por grupo de edades

Sep-Dic 1996
i Afios i Pacientes Yo
10-14 3 5.00
! 15-19 : 34 56.67
r’ 20-24 16 26.67
’ 2520 ! 4 6 66 R
30-34 ‘ 3 5 00 B
Total: 60 100.00

60

50

40
30

Paciente

20
10

10-f4 £5-19 20-24 25-29 30-34

Edad (afos)

Grafica No 3
Fuente: Encuesta en derechohabientes




CUADRO Nao. 4

Datos obtenidos de la historia clinica de la
poblacion encuestada en la UMF del
ISSSTE, Guadalupe, Zac

Antecedentes Ginecologicos (Menarca) -
Clasificacion por edades

Sep-Dic 1996
Afios ‘ Pacientes %
10-11 8 13 30
12-13 ; 20 48 30
14-15 ? 20 ! 33 40
16-17 ! 3 | 5 |
Total: 60 100.00

Pacientes

10-11 12-13 14-13 16-17

Edad (afios)

Grafica No. 4
Fuente: Encuesta en derechohabientes




CUADRO No 5

Datos obtenidos de la historia clinica de la
poblacion encuestada en la UMF del
ISSSTE, Guadalupe, Zac

Antecedentes Ginecolégicos -
Namero de hijos de cada paciente encuestada (Gesta)

Sep-Dic 1996

; Gesta Pacientes ?
i 0 | | j
; 1-2 j 23 ‘
3-4 17
' S amas ; 19

Total: 60

Pacientes

- 4o NN
o o0 O U, O

i-2 14 5 0 mas

Gesta

Grafica No 5

Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 6

Datos obtenidos de la historia clinica de ia
poblacion encuestada en la UMF del
ISSSTE. Guadalupe, Zac

Control de fertilidad {método anticonceptivo)
por muestra de paciente

Sep-Dic 1996

; Medio | Pacientes Yo i
| I Horm oral | IS 2500 !
‘2. Horm deposito 0 0 00 i
'3. DIU ! 19 3160 .
4 OTB 16 26 60 ]
'3 Barrera ! 1 60 !
6. Natural ! | 60 ,
' 7 No control 8 13 60 |
Total: 60 100.00

CONTROL DE FERTILIDAD Método

Anticonceptivo

20 -
W
.g 15
2 10
ch"-? 5

0

1 2 3 4 5 6 7
Método
Grafica No 6

Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 7

Datos obtenidos de 1a histona clinica de la

poblacion encuestada en la UMF del

ISSSTE. Guadalupe, Zac

Antecedentes en el estudio de Vaginosis Bacteriana

Sep-Dic 1996

i Preguntas | Pacientes %
|. Dispareunia 49 80 00
1 2. Doc x Afio 43 7100
- 3. Lavado vaginal 24 40 00
i 4. Remedios caseros : 22 3650
' 1 t8 50

5 Mas de 2 comp sexuales

Pacientes

Preguntas

Grafica No. 7
Fuente; Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 8

ISSSTE. Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

Datos obtenidos de la historia clinica de la
poblacion encuestada en la UMF del

Presencia de la sintomatologia en diferentes
grados antes del tratamiento

Grafica No. 8

Fuente: Encuesta en derechohabientes

, Pacientes f
Sintomatologia Ausente | Leve ! Severa f
| Leucorrea 0 10 ! 50 :
2 Fetidez 0 15 45 B
3 lrnitacion 7 X 18 is o
4 Prunto 16 | 31 ‘ 13 B
5 Ardor 5 20 | 29 |
Total: 28 100 172
Sintomatologia
- S
.gg ---o---Ausente
Q@ weew oo OV
&
o ——Severa
2 3 4 5
Sintoma



CUADRO No. 9

Evaluacion de medicamentos indicados en el tratamiento
De la Vaginosis Bacteriana con una muestra de 60 pacientes

En la UMF del ISSSTE Guadalupe, Zac
Sep-Dic 1996

Medicamento Pacientes ! %
Eritromicina 30 50
Metronidazol 30 50

Totai: 60 100

Eritromicina
50%

Metronidazol
50%

Grafica No. 9
Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 10

Muestra de 30 pacientes antes del tratamiento de Vaginosts
Bacteriana con Eritromicina en la UMF del ISSSTE.
Guadalupe, Zac
Sep-Dic 1996

~_Sintomatologia Ausente | Leve : Severa
I Leucorrea 0 5 ! 25
2 Fetidez 0 7 i 23 N
3 Irritacion 3 9 ! 18
4 Prurito i 8 J 15 i 7 ;
S Ardor | 2 4 13 ; R '
[

0

] - -4- - AlSente

c

2 @ - Leve

o

& —a— Severa

1 2 3 4 5
Sintomatologia

(Grafica No. 10
Fuente: Encuesta en derechohabientes
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CUADRO No. 11

Muestra de 30 pacientes antes del tratamiento de Vaginosis
Bacteriana con Metronidazol en la UMF del ISSSTE.
Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

B Pacientes o
: Sintomatologia Ausente i Leve i Severa

I Leucorrea 0 E 5 25

'2 Fetidez 0 8 22

3 Irritacion 4 9 17

4 Prurito 8 16 O ]
5 Ardor 3 13 14 4

-~ o~ Ausente
--B--- Leve
—a— Severa

Pacientes

0 L A
1 2 3 4 5

Sintomatologia

Grafica No 11
Fuente. Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 12

Valoracion de la eficacia con Eritromicina en el tratamiento de Vaginosis

UMEF del ISSSTE. Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

Bacteriana con una muestra de 30 pacientes en la

1

B : Pacientes Eficacia con !
Sintomatologia ©  Ausente Leve f Severa Eritromicina Pacientes !
r 1
1 que sanaron |
‘1 Leucorrea 0 9 ] 20 |60 060%
2 Fetidez j 0 3 0 27 . 9000%
3 Irritacion 3 4 | 0 23 85 10% !
4 Prurito 8 i 3 | 0 19 86 30%
5 Ardor 2 ; 2 ! 0 26 02 80%
- -+ - Ausente
)
@
=
o -8 Leve
'c
E
e SEVera
*— Pacientes
2 3 4 5 gue sanaron
Sintomatologia

Grafica No. 12

Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 13

Valoracion de la eficacia con Metromdazol en el tratamiento de Vaginosis
Bacteriana con una muestra de 30 pacientes en la
UMEF del ISSSTE. Guadalupe. Zac

Sep-Dic 1996

Pacientes f Eficacia con
Simomatologiag Ausente | Leve r Severa . Eritromicina Pacientes .
} | ; que sanaron
I Leucorrea 0 8 ' 0 ' 22 73300
2 Fetidez 0 1 ! 0 1 29 T 00 600
3 lrritacion 4 4 ] 0 ; 22 84 60%
4 Prurito 8 | 4 .‘ 0 18 81 80%,
5 Ardor 3 T 6 | 0 21 T770°

- -+ - Ausente

.8 Leve

Pacientes

—a— Severa

& & —»— Pacientes
12 3 4 5 Quesanaron
Sintomatologia

Grafica No 13
FFuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 14

Cuadro comparativo del tratamiento de Vaginosis Bacteriana
Con Eritromicina y Metronidazol para determinar la eficacia
De los pacientes que sanaron con una muestra de 30
pacientes en la UMF del ISSSTE, Guadalupe. Zac

Sep-Dic 19%6

{ EFICACIA
Pacientes que sanaron
Eritromicina Metronidazol
.1 Leucorrea 20 22
2 Fetidez 27 29
3 Irritacion . 23 22
4 Prunto 19 I8
3 Ardor f 26 21
Eficacia
Eritromicina Vs Metronidazol
30
20 .
Pacientes Eritromicina
10 & Metronidazoi
0 |
[

Grafica No. 14
Fuente: Encuesta en derechohabientes
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CUADRO No. 15

(uadro comparativo del tratamiento de pacientes que persistieron los sintomas
leves posterior al tratamiento con Eritromicina y Metronidazol de una
muestra de 30 pacientes con Vagiinosis Bacteriana en la UMF del
ISSSTE. Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

EFICACIA ﬁ
LEVE |
Eritromicina Metronidazol |
|. Leucorrea 8] 3 ]
2. Fetidez 3 ]
3 Irnitacion ' 4 4
4 Prurito j 3 j 4
.5 Ardor : 2 6
EFICACIA (Leve)
10 #
8 ¢
. 6 T
Pacientes 4 - & Eritromicina
B8 Metronidazol
0 ¥

Grafica No. 15
Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 16

Cuadro comparativo del tratamiento de pacientes que persistieron los sintomas
severos posterior al tratamiento con Eritromicina y Metronidazol de una
muestra de 30 pacientes con Vagiinosis Bacteriana en la UMF del
ISSSTE. Guadalupe, Zac.

Sep-Dic 1996

f EFICACIA R
, SEVERA |
} Eritromicina Metronidazol |
. | Leucorrea I 0
|2 Fetidez 0 0
'3 Irritacion 0 ! 0
4 Prurito 0 0
5 Ardor 0 ; 0
EFICACIA (Severa)
1‘
0.8
Pacientes '@ Eritromicina
’ '@ Metronidazol
0,21 I
0

Grafica No. 16
Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 17

Tolerabihidad de Eritromicina en el tratamiento de Vaginosis
Bacteriana en una muestra de 30 pacientes en la UMF
del ISSSTE. Guadalupe, Zac.

Sep-Dic 1996

4

Paciente
Ausente | Leve | Severa i
I Vomito 27 2 3 1 !
-2 Nauseas 14 13 3
3 Cefalea 26 2 2 -
4 Anorexia 26 4 0 L
5 Vértigo 28 2 0
6 Malestar gastrico 7 13 10
Paciente B
Ausente Leve , Severa
I Vomito 90% 7% ' 3% |
.2 Nauseas 47% 43% : 10% ‘
'3 Cefalea 86% 7% 7%
4 Anorexia 86% 14% : 0%
5 \-"értigo 93% 7% 0%
"0 Malestar gastrico 23% 43% 34%
Eritromicina
4 -e- Ausente
=
_?_; g Leve
@ o - Severa
1 2 3 4 5 6

Grafica No. 17

Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 18

Tolerabilidad de Metronidazol en el tratamiento de Vaginosis
Bacteriana en una muestra de 30 pacientes en la UMF
del ISSSTE, Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

17

o Paciente
- Ausente Leve ’ Severa
I Vomito 24 5 ; I
2 Nauseas 10 14 0
3 Cefalea [3 15 2
"3 Anorexia 19 10 !
5 Vertigo 23 3 4 |
O Malestar gastrico 24 6 0
i Paciente ____
‘ Ausente Leve i Severa
I Vomito 80% 17% | 3%
12 Nauseas 34% 46% | 20%
‘3. Cefalea 43% 50% 7% ‘
4 Anorexia 63% 34% 3% !
QS Vértigo T7% 10% 13%
6 Malestar gastrico 80% 20% 0%
Eritromicina

" o

;2 ---¢--- Ausente

.g —a— | eve

g e - Severa.

1 2 3 4 5 6

Grafica No. 18
Fuente: Encuesta en derechohabientes
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CUADRO No. 19

Cuadro comparativo en pacientes que presentaron leve
tolerabilidad a la Eritromicina y Metronidazol de una
muestra de 30 pacientes en la UMF del ISSSTE.
Guadalupe, Zac

Sep-Dic 1996

i TOLERABILIDAD ;
; LEVE |
; Eritromicina Metronidazol

l. Vémito 2 5

2 Nauseas i3 14
13 Cefalea 2 15

4. Anorexia 4 10

5. Vértigo 2 3
i 6 Malestar gastrico 13 6

Eritromicina
B Metronidazol

Poblacion 8

ON B O

Grafica No. 19
Fuente: Encuesta en derechohabientes



CUADRO No. 20

Cuadro comparativo de los pacientes que presentaron
tolerabilidad severa a la Eritromicina y Metronmdazol
de una muestra de 30 pacientes en la UMF del

ISSSTE, Guadalupe, Zac
Sep-Dic 1996

; | TOLERABILIDAD

) SEVERA

i Eritromicina Metronidazol !
{1 Vémito [ , | |
.2 Nauseas 3 6 1
3 Cefalea 2 | 2

4 Anorexia 0 I

|5, Vértigo 0 4 |
6. Malestar gastrico 10 0 |

Poblaciéon

(5= R S B S * 2 N = - I o

1 2 3 4 5 6

Erttromicina
2 Metronidazol

Grafica No. 20

Fuente: Encuesta en derechohabientes
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8.- DISCUSION DE LOS
RESULTADOS ENCONTRADOS
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8.- DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

La evaluacién clinica comparativa- metronidazol y eritromicina en vaginosis
bacteriana en un periodo de 6 meses (Jul-Dic. 1996) Se formo con un grupo de
60 pacientes previa historia clinica y bajo los métodos de Amsel con edades de
20 a 54 anos con una media de 35 afios de edad dividido en dos grupos de 30
pacientes, (cuadro y grafica No. [)con un inicto de la sintomatologia menor de
6 meses (78.50%) y mayor de 6 meses (21.50%) (cuadro y grafica No. 2).
sitomatologia aguda, lo cual nos habla de una atencion primaria adecuada.

Comparado el estudio de Mardh P.A Eschenbach, D.A. con el presente
trabajo coincidimos que los resultados: la VB es el tipo mds comin de
infecciones vaginales entre mujeres de edad reproductiva e inicio de vida sexual
activa a temprana edad. Siendo una enfermedad de transmision sexual, y en
parejas monogamas se encontrd disminucién de bacterias vinculadas. (2)

(Cuadro v Grafica No. 3)

Biswas M K. confirmé que la multiparidad es un factor predisponente para
VB ( Cuadro y Grafica No. 5 ) comparando nuestros resultados concluimos
que: la vaginosis generalmente afecta a mujeres de edad reproductiva, rara vez
a mujeres prepuberales y posmenopausicas, en mujeres embarazadas y en las
que no estan el DIU es otro de los factores de alto riesgo para presentar VB, (3
v 4 ) (Cuadro y Grafica No. 6 )

Otros antecedentes que se tomaron en cuenta como causa y predisposicion a
vaginosis bacteriana dieron los siguientes resultados: Con dispareunia 49
pacientes {80.00%), con Deteccion Oportuna de Cancer (Doc:) por aio, 43
pacientes (71%), con lavados vaginales 24 pacientes (40%), y con mas de dos
comparneros sexuales, 11 pacientes (18.50%). (cuadro y grafica No. 7). El
nimero de compafieros sexuales durante el mes precedentes a la exploracion
tuvo relacion directa con V.B. hay datos que sugieren que V.B. es una
enfermedad de transmisién sexual (3) Biswas M K.

Ferris A.G. y Schwerbke 1.R. en su estudio se demostré que el metronidazol
es el medicamento mas eficaz para el tratamiento de VB con esquema utilizado
de 500 mg cada 12 horas por 7 dias, mas sin embargo el estudio comparado con
los resultados obtenidos en el presente, el metronidazol no puede ser indicado
en todos los casos clinicos de VB, tal parece que se generalizo el tratamiento
con metromidazol para VB sin haber considerado a la mujer embarazada.
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Uno de los alcances detectados fue:

Metronidazol en la gestacion es tema de discusion y en caso de admmistrarlo
debe de ser restningido en situaciones muy especificas, sin embargo. es uno de
los agentes mas eficaces que disponemos en el tratamiento de vaginosis
bacteriana; se excreta en la leche materna y deben considerarse las mismas
precauciones que en el embarazo, teniendo como opcion la eritromicina.

Recomendaciones y Sugerencias.

Se sugiere una informacion constante a la poblacion, organizando camparnas
de difusion en los medios masivos de comunicacion, o bien, suposiums,
conferencias. foros, reuniones, ferias de la salud: otra alternativa. seria
adicionarlo al programa de planificacion familiar a nivel nacional. Esto tracra
por consiguiente, la disminucion de gastos a la instituciones de salud. Se
recomienda la higiene personal, acudir a sus consultas de medicina familiar en
forma frecuente y el médico tratante debera realizar una historia clinica correcta
para tener la certeza del diagnostico.
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Es importante seialar que la relacion existente entre la vaginosis bacteriana
el tratamiento y su valoracion depende en gran medida del diagnostico
realizado, el uso de medicamentos y de las reacciones del paciente, para
determinar ;Cual medicamento eritromicina / metronidazol seria mas efectivo y
mejor tolerado?, suministrado por via oral, en el tratamiento de la VB. Se
observo que el metronidazol fue el mas efectivo y la eritromicina resulto ser el
medicamento mejor tolerado, siendo este una opcion en la mujer embarazada,

Con dichos resultados se cumplieron los objetivos trazados al principio de
acuerdo a los criterios de Amsel, en virtud de que se evalud la eficacia v
tolerabilidad del metronidazol y la eritromicina en pacientes que presentaron
VB.
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