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INTHOOUCCION 

Acorde con los objetivos perseguidos por los estudios de utilización 
de medicamentos de tipo retrospectivo y tomando en consideración que 
en México hasta el momento no se ha realizado estudio alguno que verse 
sobre el Cforanfenicol. así como, fa emergencia de cepas resistentes 
sucedida en el año de 1973 en México, se decidió realizar el presente 
estudio. 

El desarrollo de este estudio permitirá establecer fas tendencias de 
prescripción del Cforanfenicol en el paciente hospitalizado seguidas por 
los médicos del HGR No. 25 del IMSS, para fo cual se caracterizará su 
utilización en fa población objeto del estudio. atendiendo a su edad, sexo, 
diagnóstico, presentaciones farmacéuticas, dosis, intervalo de adminis
tración y duración del tratamiento. Además, se analizará fa vigencia 
temporal de los hábitos farmacoterapéuticos y su repercusión sobre los 
costos institucionales . 

Es de esperar que los resultados de este estudio además de que 
permitirán detectar fa ausencia o presencia de una problemática relacio
nada con el uso racional de este medicamento también. en su caso, den 
Jugar a la implementación de acciones orientadas a la optimización de su 
empleo. colaborando así a mejorar la calidad de la atención a la salud 
brindada en este nosocomio. 



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

No obstante que el Cloranfenicol ha demostrado una gran eficacia 
en el tratamiento de las infecciones sistémicas producidas por algunas 
especies de Salmonella. Haemoph1lus innuenzae, bacterias anaerobias y 
Rickettsias, su empleo terapéutico se ha visto limitado a la condición 
clínica aguda de las mencionadas infecciones como consecuencia de su 
capacidad de producir efectos indeseables graves (aplasia de médula 
ósea). · 

En oftalmología está indicado en el tratamiento de infecciones 
oculares por gérmenes susceptibles gram negativos. sin embargo, dada 
Ja amplitud de su espectro, frecuentemente se utiliza indiscriminadamente 
en el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana, haciendo caso omiso de 
Ja posibilidad de usar agentes específicos mas seguros. 

En vista de que en México no se cuenta con estudios que permitan 
caracterizar el uso del Cloranfenicol. se plantea la realización de un 
estudio retrospectivo del uso de este fármaco en el paciente hospitaliza
do. 



HIPO TESIS 

El uso intrahospitalario del Cloranfenicol para el tratamiento de 
infecciones oftálmicas por gérmenes susceptibles es mayor en relación a 
su uso en el tratamiento de otras infecciones. 

OBJETIVOS 

Objetivo General: 
Realizar ün estudio del uso del Cloranfenicol en el paciente 

hospitalizado en un hospital de segundo nivel durante un período de 3 
meses. 

Objetivos Intermedios: 
a) Caracterizar el uso del Cforanfenicol en la población objeto del 

estudio por grupo etéreo. . · . .· 
b) Caracterizar a la población objeto del estudio con base al diag-

nóstico .·.· .· .. ·. 
c) Caracterizar a la población objeto del estudiopor serviCio é1íílico ·. 

_,,~ 

d) Caracterizar la administración del Cforanfenicol;~ l~~péJ61ación, 
objeto del estudio por dosis, duración del rratamiento,' vía e in-
tervalo de administración. . . • ... ·· · ·• < .. _ ._ .. ·. 

e) Estimar la vigencia temporal de los hábitos farmacoterápéuticos 
los médicos del HGR No. 25 del IMSS en lo referent~al Cloranfe-
nicol. ; . .· 

n Calcular el costo del empleo intrahospitalario d~I Cloranfenicol 
en sus diversas presentaciones farmacéuticas, duránte el perío-
do de estudio. · · 

g) Detectar las interacciones farmacológicaspotené:iales del 
Cloranfenicol que más frecuentemente se suceden en el trata 
miento de las diversas patologías que requieren del empleo · 
de este antibiótico. 



HISTORIA DEL CLORANFENICOL 

En Ja lucha contra Ja enfermedad, los anlibióticos han jugado un 
papel preponderante ya que su empleo adecuado ha constituido una 
arma poderosa en el control de infecciones que antaño eran consideradas 
como el azote de la humanidad 

La historia registra al Prontosil como el primer medicamento dotado 
de actividad antimicrobiana que fue descubierto en 1937 y cuya utilidad 
terapéutica quedó demostrada al declinar en forma brusca las cifras de 
morbimortalidad de las infecciones por gérmenes susceptibles, aunque 
pronto fue desplazado al aparecer la penicilina (1941 )y otros antibióticos, 
entre ellos el Cloranfenicol (194 7)! 

El Cloranfenicol fue aislado por vez primera por Bartz' de una muestra 
de suelo tomada en Venezuela, siendo producido por el Streptomvces 
venezuelae. Su estructura se determinó un año después de haber sido 
descubierto, lo que permitió su fabricación en gran escala a través de la 
vía sintética, satisfaciendo las necesidades de su empleo clínico' 

Los resultados obtenidos en un brote de tifus sucedido en Bolivia 
(l 947) no solamente permitieron demostrar su eficacia sino también 
auspiciaron su empleo en el tratamiento del tifus tropical en la península 
de Malaya habiéndose obtenido resultados que corroboraron las expec
tativas mencionadas.' 

Basados en consideraciones relacionadas con el aislamiento de este 
antibiótico a partir de un actinomiceto, así como, en la presencia de Cloro 
en su estructura química, surgió el nombre inicial. Cloromicetina. habién
dose caracterizado su actividad antimicrobiana como Ja de un antibiótico 
de amplio espectro, además de haber demostrado una gran eficacia en 
el tratamiento de las infecciones bacterianas prevalentes, sin embargo. 
tres años después de su introducción al mercado se hizo evidente que 



podría dar lugar a reacciones adversas graves como son la anemia 
aplástica y el síndrome gris, con lo que decayó el entusiasmo por dicho 
antibiótico provocando la revaloración de su empleo clínico, derivado de 
lo cual se reserva su uso para el tratamiento de infecciones graves tales 
como son la meningitis, el tifus, la fiebre tifoidea o la fiebre manchada de 
las montañas Rocosas. 

OUIMICA DEL CLOHANFENICOL 

El Cloranfenicol físicamente tiene la apariencia de cristales planos, 
alargados, de color blanco, inodoros, de sabor amargo; eón un peso 
molecular de 324 g/mol. presentando una absorbancia de 280 nm.3 · 

La cader.ia lateral, la dicloroacetamida unida a 2 átomos de carbono · 
asimétricos contenidos en la molécula de propanodiol en su forma le~ 
vorrotatoria, es considerada como el determinante estructural de la 
actividad antimicrobiana de este fármaco. 

Este antibiótico es muy estable a temperatura ambiente e incluso 
resiste la ebullición y condiciones de acidez y alcalinidad {pH 4 a 9.5). 
Debido a su baja solubilidad en agua (2.5 mg/ml.) ha sido necesario 
adicionar a la molécula un grupo polar. lo que ha determinado su empleo 
bajo la forma de succinato para la administración parenteral y como 
palmitato por la vía oral {suspensión). 1 



La estructura química del Cloranfenicol que en 1 948 se determinara 
así como su posible conformación en el espacio se presentan en la figura 
1 

fig. 1 Estructura del Cloranfenicol 
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Como ya se mencionó con anterioridad, el Cloranfenicol es conside
rado como un antibiótico de amplio espectro, ya que dentro de los 
microorganismos susceptibles se encuentran a las bacterias gram nega
tivas tanto aerobias (enterobacterias principalmente) como anaerotJias 
/Bacteroldes sp./, así como. bacterias gram positivas (cocos y bacilos). 

Este antibiótico no presenta actividad biológica alguna contra hongos. 
micobactcrias. virus y protozooarios. 1

• 

A continuación se presenta el espectro de actividad del Cloranfenicol 
en forma detallada (Tabla 1 ). 

--1 
~j 



Tabla 1 ACTMDAD ANTIMICROBIANA 
DEL CLORANFENICOL 

1.-Bacilos gram negativos 
Enterobacterlas 

Enterobacter sp 
K/ebsiella pneumoniae 
Proteus vu/garls 
Escherichia co/i 
Serratia marcescens 
Citrobater 
Providencia 
Hafnia 
Edwardsiella 
Arizona sp. 
Yersinia pestis 
Yerslnia enteroco/itica 
Sa/mone/la fyphi 
Shigella sonneia 
Bacteroides fragi/is 
Bacteroides melaningenicus 
Bacteroides sp. 
Pseudomonas aeruginosa 
Haemophi/us influenzae 
Bordete/la pertussis. 

H=======·==========I'/ 
2.- Cocos gram positivos /j 

Staphi/ococos y Streptococos ji 
~===========·-··====== 



staph. aureus 
staph. ep/dermld/s 
strep. pneumonlae 
strep. virldans 
strep. faecalis 
streptococcl grupo 8 
streptococcus pvogenes 
streptococcus agalactiae 
Peptococcus sp. 
Peptostreptococcus spp. 

3.- Bacilos gram positivos 

C. diphtheriae 
L. monocvtogenes 
Bacillus anthracis 
Clostrldium tetani 
C/ostridium perfringes 
Actinomyces SPP. 
Lactobacillus 
Eubacterium 
Bifidobacterium 
Propionibacterium spp. _J 

4.- Cocos gram negativos 

Nel,,.,./o gonorhoeae '1 
Neisseria menlngitidis 
Brucella abortus j 

"=========fi 



5.-0tros 
Treponema pal/idum 
Leptospirae 
Mvcop/asmas 
Rlckeffs/ae 
Coxiella burnetti (fiebre QJ 
Chlamvdia 

RESISTENCIA BACTERIANA 

Se conoce como resistencia bacteriana al estado de disminución ci 
pérdida de la responsividad a los medicamentos que comúnmente in
hiben o causan la muerte celular. Es entonces un fenómeno, poídefini
ción, asociado a fármacos utilizados para eliminar especies no económi
cas como insectos, bacterias o parásitos o el crecimiento rápido celular. 
p.e. el cáncer en organismos superiores. ' 

La resistencia bacteriana puede clasificarse según su etiología en 
genética y no genética. 

En cuanto a la resistencia bacteriana de origen genético ésta se 
considera un cambio genético estable y heredable de generación en 
generación que puede ser de naturaleza: Cromosómica y Extracromo
sómica 

Existen 4 formas por medio de los cuales se lleva a cabo la transferen
cia de la resistencia microbiana Extracromosómica los cuales son: 
Transducción, Conjugación, Transformación y Transposición. 

Los mecanismos mediante los cuales la bacteria lleva a cabo la 
resistencia bacteriana son": 



J.- Jnactivando al fármaco enzimáticamente. 
2.- Disminuyendo Ja permeabilidad de la membrana celular. 
3.- Alterando la estructura blanco del antibiótico. 
4.- Alterando el metabolito esencial. 

· 5.- Mediante una ruta metabólica alternativa 

La quimiorresistencia de una bacteria puede ser específica a un 
fármaco o bien puede ser cruzada, es decir, que se presenta para varios 
antibióticos provocando un gran problema de salud y economía, puesto 
que los médicos requerirán de nuevas alternativas ante tal disyuntiva'.Y" 

En lo que respecta al Cloranfenicol el fenómeno de la resistencia se 
presenta a partir de 1950~ Posteriormente se encontraron cepas en 
Boston (1967), México (1973), Vietnam del Sur (1973), Tailandia (1973), 
Roma ( 1977), Holanda ( 1977), India y Arabia ( 1980), Perú· ( 1981 ),Ban
gladesh (1982), Indonesia (1984), Japón y Francia (1986)? 

En el estudio realizado por Palomino se encontró que la resistencia al 
Cloranfenicol exhibida por cepas de 5. tyohi era en su mayoría cruzada 
con Estreptomicina y raramente con Penicilina siendo su mecanismo de 
transferencia tanto plasmidial como no plasmidial (Tabla 2)'1 

En este mismo trabajo, realizado en Chile, se estudiaron las caracterís
ticas del plásmido que mediaba la resistencia bacteriana encontrándose 
que es de gran tamaño y muy resistente a la inactivación (evaluada por 
medio de sustancias que actúan sobre los aminoácidos, por su conserva
ción a temperatura baja (4°C) y su alta relación Guanina/Citocina):' 
Pero parece ser que dicha estabilidad no afecta la transferencia de la 
resistencia ya que se demostró que esta transferencia se realizaba con una 
frecuencia muy baja. Otro aspecto que resulta importante destacar; se 
refiere al hecho de que la evolución de los pacientes en los que se aislaron 
cepas resistentes, no fue grave, prolongada, ni surgieron complica
ciones. '1 



La resistencia al Cloranfenicol se presenta. frecuentemente, debido 
a la producción de la enzima Cloranfenicol acetiltransferasa, la cual 
inactiva al antibiótico acelilando los grupos hidroxi de la cadena lateral. 
usando como substrato a la acetil coenzima A. Este tipo de resistencia 
está frecuentemente codificada en un plásmido.9 

El mecanismo por medio del cual las cepas no plasmidiales pueden 
crecer en presencia de Cloranfenicol ha sido descrito en varias especies de 
bacterias gram negativas, aunque no está del todo claro, se cree que 
obedece a un mecanismo ya sea de alteración de la permeabilidad de la 
membrana o relacionado con la síntesis protéica·: o bien se atribuye a una 
mutación que resulta en la insensibilidad de la subunidad ribosomal sos'. 
Se sabe que la resistencia de las bacterias enteropatógenas como Shigella, 
Escherichia y Salmonella a antibióticos de uso común en México desde 
hace 25 años es superior a la que se presenta en otras partes el mundo, 
la cual es considerada como una consecuencia tanto del uso indiscriminado 
de los antimicrobianos como a la fácil propagación de dichas bacterias, 
situaciones ambas. propiciadas por las condiciones sanitarias inadecua
das que aún privan en segmentos importantes de nuestro país.'º 

En este mismo estudio. llevado a cabo por parte del Instituto Poli
técnico Nacional en nuestro país, se encontró que la frecuencia de las 
cepas multirresistentes de Sa!monel!a rvohiresultó ser menor (30%) en 
comparación con la reportada por el Hospital Infantil de México (50%). 
El patrón de resistencia múltiple encontrado con mayor frecuencia en 
dicho estudio se caracteriza por ser cruzada con Ampicilina, Estreptomicina, 
Tetraciclina, Kanamicina. Gentamicina y Cefalotina, el cual es semejante 
al descrito anteriormente en México y en otras partes del mundo.'º 
Sin embargo, en un estudio realizado más recientemente 11 984) Ja 
Salmonella tvohipresentó resistencia solamente en un 5.6%." 

Con el objeto de investigar el posible desarrollo de Ja resistencia 
bacteriana en otras especies susceptibles al Cloranfenicol. se desarrolla
ron estudios en diferentes países habiéndose seleccionado con esta 
finalidad al H influenzae. Los resultados obtenidos en la investigación 
llevada a cabo en México, las cepas fueron totalmente susceptibles 



fl00%)! no asl en el caso de Chile. donde se encontraron micro
organismos resistentes en un 15.4%, de los cuales el 11 .5% presentaron 
resistencia cruzada con la Ampicilina, con la salvedad de las cepas 
etiológicamente relacionadas con la conjuntivitis (diferentes del tipo b) 
que no presentaron grado alguno de resistencia."A continuación se 
muestra una comparación de la resistencia bacteriana presentada por el 
H. influenzae en diferentes estudios {Tabla 3). 

MECANISMO DE ACCION DEL CLORANFENICOL 

El Cloranfenicol. como se sabe, es un potente inhibidor de la síntesis 
protéica bacteriana, a nivel de los ribosomas. 

Los ribosomas bacterianos y el de los mamíferos se distinguen por su 
coeficiente de sedimentación, siendo el valor del coeficiente de se
dimentación en los primeros de 70s y en los mamíferos de 80s. Esta di
ferencia es importan te ya que muchos antibióticos actúan específicamente 
en la fracción ribosomal que sedimenta a 70s (p.e. el Cloranfenicol' ), 
aunque se sabe que también en los mamíferos existe esta misma fracción 
?Os a nivel mitocondrial, hecho que probablemente guarde una relaéión 
con la génesis de los efectos adversos de este medicamento. 

El mecanismo de inhibición protéica producido por el Cloranfenicol 
tiene lugar al unirse éste, de forma reversible, a la subunidad 50s ribo
somal, bloqueando de esta manera a la peptidiltransferasa y evitando por 
lo consiguiente la transpeptidación y la elongación de cualquier péptidd. 

Se sabe que si se interrumpe la administración de Cloranfenicol las 
cadenas polipeptídicas pueden ser completadas. explicando de esta 
manera su actividad bacteriostética; en cambio si la exposición continúa. 
el Cloranfenicol tiene efectos adicionales en la tJacteria como excursión de 
macromoléculas, lisis celular y degradación de los ribosomas lo que 
conlleva a la muerte celular. 1

• 

Los anteriores efectos pueden ser explicados por medio del estudio 
realizado por Me Donald et al ( 198 l) en donde se adicionó Cloranfenicol. 

f16·; 



1JllJl8 3 RESISTENCIA &4C7FRINWI PRESENTADA POR H. lnlluenzae 
EN ESTUDIOS EFECTUADOS EN DIFERENTES PAISES 

Antibiótico 

Ampicllina 

Cloranfenicol 

Ampicilina V 
Cloranfenicol 

15 

o 

Resistencia 

Número de 

16 13 

o 11.5 

bacteriana (%) 

bibliografía 

17 18 

2 

o 

7.6 o o 

T.lbla 2 distribución según número y porcentfije de 30 cepas de 
Sa/monel/a de las especies typh/, parathypl Ay Ben relación al 
meanlsmo de resistencia de Ctoranfenlcol. 

. ~ 

Salmonella Resistencia Plasmldial Resistencia 1 
soioa cm* múltiple** no Plasmidiai 

n % n 0/o n % 1 

~¡ 
Typhi o o 23 76.7 3 10 

Paratyphi A o o 2 6.7 o o 
Paratyphi B 1 3.3 o o 1 3.3 

1 

Total 1 3.3 25 83.3 4 13.3 l 
1 

• Cm " C/oranfenicol 
** C/oranfenicol. Ampcilina. Streptomicina. Kanamiona. 

Sulfadenvado 



entre otros antibióticos. a cepas de E coli-y Staph. aureus a dosis eleva
das y por períodos de tiempo cortos. observándose como resultado que 
los microorganismos son mas susceptibles a la acción antimicrobiana de 
los leucocitos humanos.•• 

Existe una nueva hipótesis para explicar el mecanismo de inhibición de · 
la biosfntesis protéica producida por el Cloranfenicol. la cual se basa.en el 
conocimiento de que la peptidil ARNt se disocia de los ribosomas duran
te la síntesis protéica normal. disociación que es estimulada por este 
antibiótico, lo que redunda en la acumulación de dicha enzima en las 
células, la cual está relacionada con la inhibición de la síntesis protélca y 
con la muerte celular. 2 

FARMACOCINETICA 

El Cloranfenicol debido a su sabor intensamente amargo hace nece
saria. de manera preferente, su administración oral bajo la forma farma
céutica "cápsulas". o bien, en el caso de pacientes pediátricos se utiliza el 
palmita to de Cloranfenicol, compuesto en que pierde totalmente el sabor · 
desagradable, permitiendo así el empleo de la forma farmacéutica (sus
pensión).º 

Para que el Cloranfenicol sea absorbido se requiere que éste se 
encuentre en su forma libre, razón por la que el palmitato de Cloran
fenicol. en condiciones fisiológicas normales, es hidrolizado de manera 
rápida y completa por las lipasas pancreáticas a nivel del duodeno, per
mitiendo así que a continuación se suceda su absorción en un 70% a 
90%, proceso que por llevarse a cabo en este sitio no se ve afectado por 
la presencia de alimentos, estados diarréicos o variaciones en la edad del 
paciente. 6 

La administración del Cloranfenicol por las vías intravenosa e intra
muscular. atendiendo a consideraciones de solubilidad, hace necesario su 



empleo bajo Ja forma de éster del ácido succfnico, requiriendo al igual que 
en el caso del palmitato de ser hidrolizado, reacción que probablemente 

. 6 
es llevada a cabo por las estearasas pancreáticas, renales y pulmonares. 

En un estudio reciente se ha demostrado que las concentraciones 
plasmáticas obtenidas por ambas vías. la intramuscular e intravenosa, son 
comparables. •1 

La absorción a través de las diversas estructuras oculares es práctica
mente despreciable, sin embargo, bajo ciertas condiciones puede dar 
Jugar a reacciones adversas.(Ver reacciones adversas) 

El Cloranfenicol al ser muy liposoluble se distribuye ampliamente en 
todos los tejidos, encontrándose en gran cantidad en el hígado y el riñón 
y en menor cantidad en el cerebro y fluido cerebroespinal (50%), indepen
dientemente si hay o no inflamación de las meninges.7 ' 

También penetra rápidamente en los líquidos corporales como leche 
materna (50% del nivel sanguíneo). saliva. esputo, humor acuoso y Vítreo, 
líquido pleural. heces. orina, bilis y circulación placentaria'.'' 11 

Por estudios, se sabe que el Cloranfenicol se une a las proteínas 
plasmáticas aproximadamente en un 60-80o/c{

1
y que su volumen de 

distribución alcanza los 40 lt.1 • '' con un aclaramiento renal en un rango 
de 13 a 36 ml./min:' 

In vitro, el Cloranfenicol se concentra en los leucocitos polimorfonu
cleares y en los macrófagos alveolares obtenidos de fumadores.• 

Los niveles terapéuticos de Cloranfenicol ( 15-20 mcg/ml.) se alcanzan 
a las 6 hrs posteriores a la administración en niños tanto de cápsulas 
(base) como de la suspensión (palmitato) a una dosis de 50 mg/Kg/ 
día.'"'º Y "Se ha encontrado también que la biodisponibilidad de Cloranfe
nicol bajo la forma farmacéutica intravenosa e intramuscular son equiva
lentes. aunque se prefiere Ja forma farmacéutica intramuscular por ser 
mas barata y requerir menos tiempo del personal. además de que no está 
asociada a la sepsis y sobrehidratación observada en Ja administra 



ción intravenosa. 01 

En el caso de insuficiencia renal no es necesario suprimir la adminis
tración de Cloranfenicol ni modificar la dosis o el horario ya que se han 
realizado estudios en los que se ha demostrado que la vida media de este 
antibiótico en pacientes anúricos y normales no varía significativamente 
(3.2 hrs a 4.3 hrs y de 1.5 hrs a 3.5 hrs respectivamente):"·. 1''' 11 

En la uremia, aunque el Cloranfenicol es más tóxico debido a la depresión 
preexistente de la médula en esta patología, tampoco es recomendable 
cambiar la terapéutica.• Tabla 4 

En cambio en la insuficiencia hepática, debido a que este órgano es el 
encargado de la hidrólisis de los ésteres de Cloranfenicol, así como. de su 
inactivación, la biodisponibilidad y la excreción del antibiótico se ve 
grandemente afectada. pudiéndose llegar a niveles tóxicos por lo que es 
recomendable una reducción de la dosis normal y asimismo el monitoreo 
de los niveles sanguíneos/' 

Por lo anterior. se recomienda, en el caso de la cirrosis la administración 
de una dosis de 500 mg cada 6 hrs. (reducción del 50% aprox.) procuran
do vigilar los niveles del Cloranfenicol en sangre y en la ictericia administrar 
una dosis menor a 25 mg/Kg/día. iovn 

No obstante, en la hemodiálisis/'''ºy la diálisis peritoneal"'',, no es 
necesario modificar el esquema terapéutico de este fármaco (50-100 mg/ 
Kg/día). 

Debido al problema tóxico medular que se presenta en pacientes con 
disfunciones hepáticas, se realizó un estudio en Argentina con personas 
en shock séptico y con compromiso hepático cuyo principal problema es 
la hipoperfusión, con tal motivo se les administra dopamina comprobán
dose que esta última no corrige el problema y se incrementa la concen
tración de Cloranfenicol en el hígado. así corno. el volumen de distribu
ción. por lo que se recomienda. en esta patología. reducir la r.Josis en un 
50% e incrementar el intervalo de la administración entre las mismas a 
11.5 hrs. " 



'Rlbla 4 Dosis adecuada de Clor;mfenlcol según las 
características del padente 

Característica Dosis Vida media 
del paciente 

Naonatos 25mg/Kg/dia 28 hrs 
34 

cada 6 hrs19y21 

Niño de más de · 50-lOOmg/Kg/dia 5. 8 7 hrs (menos 
2 semanas cadá'6 t:Ws'21;40 41 .de4 años). 

:;: :-:--;º~:!..·.-.r,~.;r_-~:-:~~"'" - 21.01 hrs.(más ,.- ·.-, 
~- : .~·i>~ .' 

~:,,__, 

:~: ... :·.· 
·- d;4 años)42 .. 

• ¡;: 

.. ... 
Adultos · 50~1 oo lll9/Kg/dia -l;6-3.3hrs; 

normales cada 6 hrs. 43 .- - 44 y 45 .·· .. 

Insuficiencia 50-100 mg/Kg/dia 3.2-_4.3 hrs 45 
renal cada 6 hrs. 25 

Insuficiencia 

hepática 

cirrosis 500 mg cada 6 Hrs.28 v 29 Impredecible 
Ictericia 25 mg/Kg/dia cada •. 44 y 46 

6 Hrs. 28 y 29 

Diálisis 50 mg/Kg/dia cada 1.6 - 3.3 hrs. 
peritoneal 6 Hrs 26y 27 25y 26 

Hemodlálisls 50 - 1 00 mg/Kg/ 0.8% menos del 
día cada 6 Hrs. 27 v 30 normal (1.3 - 2.6) 

47 



En el renglón pediátrico es necesario tomar las mismas precauciones que 
en el adulto, tanto en la insuñciencia renal 1"Yucomo en la insuñ
ciencia hepática y en la diálisis peritoneal, aunque se tomará con base a 
la dosis pediátrica recomendada (25 mg/Kg/dla para el caso de niños 
menores de dos semanas). 

El metabolismo o biotransformación del Cloranfenicol se lleva a cabo 
principalmente en el sistema microsomal hepático 31 siendo el principal 
mecanismo empleado la glucuronación (90%) dando lugar a la formación 
mayoritaria del monoglucurónidd' pero está sujeta a la variabilidad del 
paciente. 37 

o H 
11 f o H, ,e-e -CI 2 

\\~, f¡ll¡lf"! 
N" .>-e- e - e -cH o,, ---~- HO~, H 
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Conjugación 

ac. glucurónico 
o o 

11 // 
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- ----- - - '::---c-¿H-CH-oG 
1 

2 OH H 
OH 

Cloranfenicol monoglucurónico 

Tanto la inmadurez de dichos mecanismos hepáticos de conjugación 
conllevan a la disminución en los procesos de glucuronación en los ni
ños~3 '"como en pacientes con disfunciones hepáticas. 3

' 

El glucurónido inactivo y un 5% a I 5% del Cloranfenicol no meta
bolizado son excretados, mayormente, por la orina mediante el mecanis
mo de ñltración y. menormente. por el de secreción, siendo la vida media 
de eliminación de 1 .6 a 3 .3 hrs, por un periodo de 3 días en los cuales se 
logra eliminar del 68% al 99% de los metabolitos. Se ha encontrado que 
se excretan también los metabolitos del Cloranfenicol en la bilis y heces 
fecales en un 2% al 4% y I % respectivamente. 3

'' 

Se sabe que el Cloranfenicol se encuentra en la leche materna a un 
50% del nivel sanguíneo alcanzado a las 3 hrs. posteriores a la adminis-

f ~ l 



tración de 1 gr., volviéndose imperceptibles dichos niveles a las 6 hrsJ' 
Havelka {1968) encontró niveles de 0.98 a 3.5 mcg/ml después de la 
administración de dosis de 500 mg por la vía oral.3'1 Aunque los niveles 
de este antibiótico en la leche materna no son suficientes para producir 
el síndrome gris, puede dar lugar a efectos tóxicos a nivel de la médula 
ósea/' vómito y somnolencia. 

La idoneidad de la administración por vía oftálmica {tópica) obedece al 
objetivo perseguido, es decir. la antibiosis a nivel de la conjuntiva. 

Sin embargo, es importante no perder de vista que la inflamación de 
esta membrana aumentará la permeabilidad, incrementando de esta 
manera su absorción, lo que permitirá no solamente la realización de los 
procedimientos metabólicos (cuerpo ciliar), sino también en el posible 
desarrollo de reacciones adversas indeseables. 

La administración oftálmica bajo la forma farmacéutica solución y 
ungüento deberá llevarse a cabo en el saco conjuntiva!, cuidando de 
obstruir el conducto nasolacrimal (mantener la cabeza hacia atrás) para 
evitar su expulsión a través del flujo lagrimal de dicho conducto. Asimis
mo, en el caso de la solución o~álmica solamente deberá administrarse 
1 gota, siempre y cuando la instilación haya sido correcta, puesto que el 
saco conjuntiva! admite como máximo 30ul r 1 gota aprox.). 

La absorción del Cloranfenicol se llevará a cabo en la conjuntiva y más 
importantemente en la córnea. De esta última, el fármaco difundirá hacia 
la esclerótica para así alcanzar al iris y al cuerpo ciliar, siendo este último 
el encargado de llevar a cabo los procesos metabólicos por ser la fuente 
de enzimas metabolizadoras, responsables de realizar las 2 principales 
fases de las reacciones que inician el proceso de destoxificación y remo
ción del medicamento del ojo. 

Llama la atención el hecho de que tanto las enzimas de las reacciones 
de la fase 1 como las de la fase 11 se localizan en este tejido. lo que se debe 
a la formación en la fase 1 de productos altamente reactivos y poten
cialmente más tóxicos que los compuestos originales, los cuales son el 



resultado de las reacciones de oxidoreducción derivadas de su interacción 
con el citocromo P450 productos que de inmediato sufren las reacciones 
de la fase 11, es decir, se conjugan con el ácido glucurónico desroxificando 
así los productos oxidados o reducidos y permitiendo su remoción 
mediante la circulación retiniana que por medio de transporte activo, 
libera de desechos al humor vítreo y la retina, o la circulación uveal (iris, 
cuerpo ciliar y coroides), la cual representa el 88% de la circulación 
sanguínea, y remueve, por transporte pasivo, los desechos tóxicos del iris 
y cuerpo ciliar. 'º 

USOS CLINICOS 

El Cloranfenicol en forma inmediatamente posterior a su descubri
miento y debido a su espectro de actividad se empleó ampliamente en el 
tratamiento de patologías infecciosas por gérmenes susceptibles. Sin 
embargo, al correr el tiempo se hicieron patentes sus efectos adversos 
limitando su empleo a los usos en los que el beneficio potencial supera el 
riesgo de su posible desarrollo de toxicidad. Es así como el Cloranfenicol 
se considera como fármaco de primera elección en el tratamiento de las 
infecciones causadas por la Salmonella (fiebre tifoidea y paratiofoidea), 
meningitis bacteriana causada por la Hinfluenzac conjuntivitis por 
enterobacterias. infecciones del canal auditivo externo por gérmenes 
susceptibles e infecciones por Hinfluenzae resistente a la ampicilina. 

Además, se emplea como antibiótico de uso alternativo en el 
tratamiento de infecciones causadas por bacterias anaerobias incluyencJo 
especies de Bacteroides (absceso cerebral); meningitis meningocóccica 
o neumocóccica en pacientes alérgicos a la penicilina; enfermedades 
rickettsiales, gastroenteritis por Arizona sp. así como las producidas por 
Haemophilus influenzae b, Baci/lus perwssis v Yersenia oesas. '"'' 

A/ Infecciones causadas por Salmonella 
Las salmonellas, bacilos entéricos grampositivos, son los causantes de 

la fiebre entérica (tifoidea y paralifoidea), septicemia y gastroenteritis 
aguda. 



La tifoidea, prototipo de la fiebre entérica, causáda por la Salmonella 
!J'/lfJi..o bacilo Eberelh, es una enfermedad infecciosa aguda que tiene un 
período de incubación de 7 a J 4 días, este microorganismo se localiza y 
multiplica, principalmente en el intestino delgado, desde don.de ·se 
disemina por todo el cuerpo a través de la corriente sanguínea, provocan~ 
do: malestar. anorexia. cefalea, fiebre y estupor. · · 

La otra fiebre entérica común es la paratifoidea, provocada por la 
Salmonella para!JIPhi. menos grave que la tifoidea y de período de 
incubación de 1 a l O días. En general, las fiebres entéricas pueden ser 
producidas por la casi totalidad de las Salmonellas.1

' 

Una vez confirmado el diagnóstico de tifoidea o paratifoidea mediante 
el hemocultivo correspondiente, se recomienda su tratamiento. en am
bos casos. empleando Cloranfenicol a una dosis de 50 a 100 mg/Kg/día

50 

en adultos 50 y 75 mg/Kg/día en niños' siendo habitualmente rápida la 
respuesta a este tratamiento puesto que la sintomatologfa desaparece 
dentro de los 3 a 5 días posteriores al inicio del mismo, aunque su 
erradicación solamente se logra hasta después de dos semanas de 
administración ininterrumpida de este antibiótico, ya que las salmone
llas sobreviven dentro de las células fagodticas. lo que explica las recidi
vas frecuentemente observadas en pacientes que suprimen el tratamien
to antes de tiempo previamente estipulado (dos semanas).º 

No obstante la efectividad del Cloranfenicol se pueden presentar 
cepas resistentes, teniéndose que elegir fármacos alternativos como la 
Amoxicilina, Cotrimoxazol o Ampicilina. 1• 

BJ Meningitis bacteriana 
Por definición, la meningitis es una infección del espacio subarac

noidal comprendido entre la aracnoides y la piamadre. por donde circula 
el fluido cerebroespinal; dichas membranas, la aracnoides y la piamadre, 
junto con la duramadre. comprenden las denominadas meninges cuya 
función es de protección para el cerebro. 

Si las bacterias sobreviven a los mecanismos de defensa natural causa
rán una bacteremia, invadiendo, entre otros órganos. a las meninges. 
provocando así la llamada meningitis bacteriana. 5 1 



Para tratar adecuadamente a la meningitis bacteriana es conveniente 
identificar las bacterias causantes de dicha patología, (Tabla 6) "' 

Tabla 6 Los microorganismos que más afectan 
a las diferentes edades 

EDAD COMUNMENTE AFECTADA MICROORGANISMO CAUSANTE 

E.Coli 

l\Aenor de 1 año 
Klebsiella spp 
Enterobater spp 
Estreptococos grupo B 

H. influenzae 
1a4años N. menlngitidis 

S. pneumoniae 

N. meningitidis 
5a 9 años H. influenzae 

S. pneumoniae 

N. menlngitidis 
lOa 29 años S. pneumonlae 

H. lnfluenzae 

S. pneumonlae 
30a 70 años N. meningitldis 

En el caso de que el agente etiológico sea Haemophilus influenzae 
el tratamiento de elección será la administración de Ampicilina y Cloran
fenicol º'a dosis de 200 a 400 mg/Kg/día cad,a 6 horas y 100 mg/Kg/día 
cada 4 horas respectivamente, durante 15 días'. Sin embargo cuando este 
microorganismo resulta sensible a la ampicilina es conveniente suprimir el 
esquema terapéutico de Cloranfenicol y continuar solamente con la 
administración de la Ampicilina. 

Aunque no se ha demostrado que esta asociación sea antagónica en 
su acción, tal como se esperara teóricamente, se han realizado estudios 



donde se compara Ja acción terapéutica de esta asociación en relación a 
Ja obtenida con Ja administración de Cloranfenicol únicamente."'"' 
habiendo llegando a la conclusión de que no existe diferencia significa
tiva entre ambos tratamientos. además de haberse encontrado una 
resistencia mayor a Ja Ampicilina con respecto al Cloranfenicol, en diversos 
estudios (ver tabla 3) 

La utilidad del Cloranfenicol. en estos casos, se basa en Ja elevada 
penetrabilidad en el LCR y en su potencial bactericida contra el Haemo
ph1lus influenzae, administrado a una dosis de J 00 mg/Kg/día. por vía 
intravenosa. cambiándola a 75 mg/Kg/día por vía oral al presentarse 
mejoría. " 

Cuando el causante de Ja meningitis es Ja Neisseria meningitis o el 
Step. pneumoniae se administra penicilina GS 1. por su mayor eficacia 
caso en el que se considera al Cloranfenicol como antibiótico de segunda 
elección, en.situaciones en las que se presente resistencia o alergia a Ja 
Ampicilina. '· 

CJ Conjuntivitis bacteriana 
La conjuntivitis. enfermedad común de la conjuntiva. puede deberse. 

principalmente. a: bacterias. virus. hongos. parásitos o por un alergeno. 

A pesar de que este padecimiento es. generalmente autolimitado y 
benigno. algunas veces se presentan daños irreversibles. p.e. edema del 
epitelio, muerte celular y exfoliación, de aquí Ja necesidad de identificarlo, 
y establecer una terapia rápida y efectiva para eliminar la patología. 

Aunque los diferentes tipos de conjuntivitis muestran síntomas 
parecidos (p.e. sensación extraña. escozor) se puede diferenciar Ja conjun
tivitis bacteriana basándose en Jos datos clínicos que se indican en Ja 
tabla 8.'·' 



Tabla 8 Diferenciación de los tipos comunes de conjuntivitis 

DATOS 
CLJNICOS Y 
CJTOLOGIA 

Prurito 

Hiperemia 

T 1 P OS O E C O N J U N T 1 V_l_ T 1 S~ l]"' 
~ Bact;,¡~~~T~~,,~;-_:~ccr__:~,¡~~,~~ J c1am1dasJ 

Mínimo 

Generali
zada 

Mínimo Intenso 

Generali- Generali-
zada zada 

Mínimo 

Generali
zada 

Lagrimeo Moderado Profuso Moderado Moderado 

Exudado 

Adenopatía 
preauricular 

Frotis de 
Exudado 

Garganta 
adolorida can 

fioh•o 

Profuso Mínimo Mínimo Profuso 
. .e - l()PLISso) 

Rara.e --- C:ómún .~ • Ninguna __ ,,- Sólo en 
conjun
tivitis de 
inclusión 

1 

Bacterias Monocitos 
PMN'S* 

Ocasional- Ocasional-
mente mente 

Eosinófilos Células 
plasmática 
cuerpos de 
inclusión. 
PMN's• 

Nunca Nunca 

• PMN 'S= leucocitos Pollmorfonucleares 

Existen dos tipos qenerales de con/untivitis bacteriana_· 
1.-Agudil. Se manifiesta en 1 o 2 días, pudiendo acompañar.se de 

blefaritis su duración no rebasa las 2 semanas y se resuelve de manera 
espontánea. 

2.- Crónic.-7. Generalmente obedece a un manejo inadecuado de la 
conjuntivitis aguda.'· 



El tratamiento de la conjuntivitis bacteriana requiere del empleo de 
antibióticos poco agresivos y de amplio espectro como son la polimixi
na B. bacitracina o Ja sulfacetamida sódica.''' 

Debido a su potencial para producir efectos adversos severos (ane
mia aplástica '"""'''"' ). el uso del Cloranfenicol se reserva para el trata
miento de esta patología cuando se acompaña de Blefaritis o bien en 
aquellos casos en que otros antibióticos más seguros resulten ine
fectivos. 

Algunos autores consideran también como limitánte para su empleo 
oftálmico a Ja emergencia de cepas resistentes,"•Y 1'desafonunadamente 
no existe congruencia en los resultados obtenidos en Jos estudios 
realizados .• ,,,,, 

En cuanto a la terapéutica a seguir se recomienda sea 1 gota cada 4 
horas en donde se puede ampliar progresivamente el horario cada día o 
cada 2 días.''' y los días medicamento pueden llegar a ser 14 (como 
máximo). 

DJ Infecciones del cilnill iludltlvo externo 
La FDA reconoce la utilidad del Cloranfenicol en el tratamiento de las 

infecciones superficiales del conducto auditivo externo por gérmenes 
susceptibles como son: Staphv/ococcus aureus. E. coli. H. innuenzae. 
Pseudomona aeruginosa. Aerobacter aeroqenes. Klebsie!la oneoumo
niae vProteus sp. 

La dosis recomendada es de 2 a 3 gotas, administradas en el oído 
afectado, tres veces al día. 

EJ Absceso cerebrill 
Se denomina absceso a Ja acumulación de pus en una cavidad 

anormal formada por Ja desintegración de los tejidos debido a Ja presencia 
de una concentración bacteriana elevada. 

En el caso de los abscesos cerebrales, Jos microorganismos alcanzan 
el cerebro mediante el torrente sanguíneo previamente contaminado con 



gérmenes provenientes de focos localizados en diversos territorios tales 
como pueden ser: heridas o fracturas del cráneo, meningitis bacteriana o 
infecciones pulmonares. entre otras. ''' 

Entre los gérmenes más frecuentemente encontrados en los abscesos 
cerebrales están el Staphilococcus aureus. los estreptococos anaerobios, 
bacteroides, enterococos y peptococos. 

El tratamiento de los abscesos cerebrales implica consideraciones a 
cerca de su localización para determinar la posibilidad de su extirpación en 
forma posterior a la instalación de un tratamiento agresivo con antibióti
cos administrados parenteralmente, cuya selección se basa en su capa
cidad de penetración al SNC. 

Estudios recientes han demostrado que antibióticos como el Cloran
fenicol, fa Penicilina G y fa Clindamicina ofrecen como ventaja que 
generalmente alcanzan niveles terapéuticos en el tejido cerebral, en tanto 
que fa Ampicilina no, siendo la excepción de éstos el Metronidazol. Sin 
embargo fas diferencias en el. pH, presión del oxígeno. fa presencia de 
leucocitos y material purulento. pueden modificar la actividad de los 
antibióticos. • 

Es por fo anterior que el tratamiento de elección de los abscesos 
cerebrales consiste en la administración de Cloranfenicol. Penicilina G 
o Metronidazol con Cefotaxima a las dosis que el médico señale y por un 
período de 6 a 8 semanas:··• El tratamiento con antibióticos ha demostra
do ser de gran utilidad para reducir o eliminar abscesos de tamaño 
pequeño. 51 

FJ Profililxls de Infecciones lntrililbdominil/es postquirúrgicas. 
Se considera como profilaxis antimicrobiana postquirúrgica a la admi

nistración de uno o varios antibióticos con fa finalidad de evitar el 
desarrollo de alguna infección de manera posterior a una intervención 
quirúrgica. 

La instalación de fa profilaxis antimicrobiana en procesos quirúrgicos 

1 io-, 



deberá basarse en el riesgo de la infección, el cual a su vez dependerá del 
tipo de herida involucrada. la duración del proceso quirúrgico así como la 
ruptura de la técnica estéril. 

Respecto del tipo de herida quirúrgica que requieren del empleo de la 
quimioprofilaxis, se incluye a las heridas limpias-contaminadas, contami
nadas y sucias por ofrecer un riesgo mayor de desarrollo de infecciones 
postquirúrgicas. Las operaciones limpias contaminadas se encuentran 
con abundante flora normal con la posibilidad de un derrame de ésta, en 
las operaciones contaminadas o sucias hay presencia de microorganismos 
en sitios ordinariamente estériles en mayor proporción en las últimas que 
en las primeras. " 

la selección del antimicrobiano a emplear como agente profiláctico 
deberá basarse en su actividad antibacteriana contra los microorganis
mos patógerios involucrados en el proceso quirúrgico (tabla 7). 51 

En la profilaxis es requisito indispensable que el antimicrobiano a 
elegir se encuentre presente en los tejidos potencialmente contaminados 
en forma previa al momento en que la bacteria los alcance, es decir; 
durante el período perioperatorio y de preferencia justamente antes del 
inicio de la cirugía. En cuanto a la vía de administración se prefiere, por 
comodidad. la vía intramuscular o la vía intravenosa:··· 

Se recomienda que la duración del tratamiento profiláctico anti
microbiano no exceda de 24 a 48 hrs (72 hrs:·1 

) posteriores a la cirugía 
ya que son innecesarios períodos más largos."' 

Dada la flora normal intestinal. entre cuyas bacterias se encuentran 
abundantemente tanto de gérmenes gramnegativos corno de · 
microorganismos que viven bajo condiciones de anaerobiosis, las inter
venciones quirúrgicas que involucran este territorio (apendicectomía. 51

''''' 

cirugía de colon"') requieren de la instalación de un régimen profiláctico 
que generalmente incluye al Cloranfenicol (contra los microorganismos 



Tabla 7 Flora Normal Bacteriana 

ANAEROBIOS AEROBIOS 
SITIO FLORA NORMAL (log.no. (log. no. 

m.o/ml) m.o/ml) 

Estómago Streptococos. lacto- 10° - 102 Raro 
bacilos, micrococos 

Tracto biliar Streptococos, E. coli, o o 
Klebsiella, enterococos, 

bacterias gram negativas, 
estafilococos, eslrep-
tococos, Closlridium 

Intestino Estreptococos, E. coli, 102 Pocos 
delgado Klebsiella, laclobacilos 
proximal difteroides 

Intestino 
E. coli, Klebsiella, 

10'!. 10 6 10~107 

enterobaclerias, 
distal enterococos. Bacteroi-

des fraqilis, Clostridium 
1 peptostreplococo 

Colon Bacteroides spp. 
,1 10~ 10 8 10~ 10 1º ¡ 

Peptoestreptococos. ¡1 
l1 enterobacfer. Clostri-

dium. E. coli, Klebsiella. 1 11 
enterococos. 

1 
1 

Genital 
Lactobacilos, Q 

1 

108 Clostridia, lO 
femenino eubacterias. ,. streptococos, 

anaerobios, J_ Bacteroides fraqilis, 
Sta egidermis. 



anaerobios) asociado con un aminoglucósido (que elimina a las 
enterobacterias). ""'También es necesaria la profilaxis en casos donde una 
infección traería consecuencias desastrosas (p.e. cirugía oftálmica ,. y 
cardiopulmonar''' ). 

El desarrollo de endoftalmitis (inflamación intraocular e infección) por 
constituir un riesgo elevado implícito en cualquier tipo de cirugía oftálmica 
hace indispensable el cuidado del manejo profiláctico del paciente con un 
antimicrobiano capaz de alcanzar el humor vítreo. razón por la cual es el 
Cloranfenicol considerado el fármaco de elección.'" 

GJ Enfermedad de Lyme 
En adultos el Cloranfenicol se ha usado para tratar la enfermedad de 

Lyme en las etapas 11y111. Aunque la duración de la terapia no ha sido bien 
establecida, generalmente se administran dosis de 50 mg/Kg/día. por vía 
intravenosa· durante 2 a 3 semanas. 

HJ Neutropenla 
En vista de que la administración de Cloranfenicol niños con neu

tropenia severa de duración prolongada y asociada con infecciones 
bacterianas permite la maduración de los neutrófilos, manteniéndolos en 
niveles adecuados por más de 1 2 meses ( 1 gr a 1 . 7 5 grs. al día vía oral por 
5 meses). Adams y Pearson han sugerido que muy probablemente 
también sea de utilidad para el tratamiento de niños afectados de 
neutropenia congénita. 
IJ Leucemia 

En un estudio realizado en 6 pacientes con leucemia aguda a quienes 
se les administra Cloranfenicol a una dosis de 2 gr/día con la finalidad de 
evitar las altas fiebres refractarias a la gentamicina.cefalotina y carbenicilina, 
se observó que en 3 de los 6 pacientes mencionados la cantidad de las 
células blancas sanguíneas disminuyeron 

JJ Infecciones por Rlckettsias 
El Cloranfenicol es utilizado como fármaco de uso alternativo en 



enfermedades causadas por Rickettsias, tales como son: fiebre manchada 
de las montañas Rocosas.'" tifo tropical, fiebre O, tifus murino. enferme
dad de Brill Zinssery tifo vesicular. las cuales son tratadas con dosis de 50 
mgfKg/dfa administradas por vía oral, debiendo suspenderse el trata
miento a las 24 a 48 hrs. posteriores a la mejoría.'· 

KJ Infecciones por Hilemophl/us lnfluenzile resistente il Ampicl/ina 
Asimismo, el Cloranfenicol se utiliza en el tratamiento de enfermeda

des como: la epiglotitis, artritis reumatoide. neumonía. en aquellos casos 
en que su agente etiológico. el H intluenzae, presente resistencia a la 
Ampicilina. 

lj Otrils pilto/ogías 
Existen numerosas patologías en las que el Cloranfenicol es de uti

lidad, sin embargo. debido a su toxicidad potencial se reserva su empleo 
para aquellos casos en los que otros agentes terapéuticos no han 
demostrado su utilidad, dichas patologías son: Infecciones por Bacte
roides sp., Bruce/la sp. v Aanásella tu/arensis; en Jos casos de diarrea 
bacteriana y gangrena gaseosa. cuyos agentes etiológicos son: el 
Campv!obacterenterits vla C/ostridia nwonecrosis. respectivamente. en 
la colangilis y la tularemia. aunque en este ·último CélSO se presentan 
recidivas en un 50 a 60 %. 

También se emplea en Ja gastroenteritis o septicemia causada por 
An'zona h1nhawii(subgénero de Salmonella). en la peste causada por la 
Yersenia pesas. o en el tratamiento de la tosferina causada por Ja 
Bordetel/a pertussis. ' 



REACCIONES ADVERSAS DEL CLORANFENICOL 

Es de mdos conocido que los medicamentos además de estar dotados 
de actividad terapéutica poseen la capacidad de producir efectos nocivos 
y no deseados, entre los que se cuentan a las reacciones adversas. 

La organización Mundial de la Salud (OMS) ha definido a las Reaccio
nes Adversas de los Medicamentos como: "Todo efecto pedudicial e 
indeseado que aparece con las dosis empleadas en el hombre para el 
diagnóstico, Ja profilax1a o la terapéutica". En esta definición se excluyen 
las fallas terapéuticas para alcanzar el propósito original. el envenena
miento accidental o intencional y el abuso de medicamentos. 

Para facilitar el estudio, detección e investigación de las reacciones 
adversas, éstas se han clasificado en dos grandes categorías: 

Reacciones adversas de tipo A o aumentada son el resultado de 
Ja exageración de la acción farmacológica que da Jugar al efecto terapéu
tico. o bien -consecuencia del espectro de acciones farmacológicas del 
medicamento. Usualmente son dependientes de la dosis y en gran 
medida predecibles en base a la farmacología del compuesto y aunque 
muestran una 1nudencia y morbilidad elevadas su mortalidad es general
mente baja. 

Reacciones adversas de tipo B son efectos totalmente aberrantes, 
es decir cualitativamente diferentes. los cuales son imposibles de inferir a 
partir de Ja farmacología del compuesto. siendo por lo tanto impredeci
bles. Su incidencia y morbilidad son bajas pero su mortalidad es elevada. 

A continuación se presentará una tabla (1 O)'º comparativa de los 
dos tipos de reacciones adversas a los fármacos. 

Tabla 1 O Tipos de Reacciones adversas a los fármacos 

CARACTERISTICAS TIPO A TIPO b 
(argumentada) (rara) 

Predecibles farmacológicamente + -

Dependientes de la dosis 1 + -
Incidencia y morbilidad alta baja 

Mortalidad baja alta 



No obstante que la eficacia mostrada por el Clorantenicol en el 
tratamien to de infecciones producidas por especies de Salmonella y en la 
meningitis etiológicamente relacionada con el l-lal'mupl1ilus mtluenzc1c. 
su empleo terapeútico se ha visto limitado a aquellos casos en los que 
otros antibióticos han demostrado ser útiles para controlar las µatologfas 
en cuestión, lo que obedece a la severidad de las rcaccioness adversas a 
que da lugar. 

Las principales Reacciones Adversas relacionadas con la adminis
tración del Cloranfenicol son las siguientes: 

AJ Depresión medulilr reversible 
La depresión reversible de la médula ósea es un efecto adverso 

dependiente de la dosis ya que usualmente se presenta al administrarse 
dosis que rebasan a los 6 grs/día o bien cuando se utiliza durante liempo 
prolongado, ya que en ambas siwaciones los niveles plasmáticos alcan
zados de Cloranfenicol sobrepasan los 25 microgramos/ mi. 

El cuadro clínico clcsarrollado como wn~ecucncia de cstcts conc.J100-
nes corresponde a una anemia cJc tipo hipoproliferalivct, es clccir. aparecen 
formas eritrocitarias tempranas, reliculocitopenia y aumento de la con
centración plasmática de fierro que al parecer es resultado e.Je la supresión 
de la actividad de la ferroquelatasa. enzima que catctliza la síntesis ele 
hemoglobina en la mitocondria de las células entro1des de la médula ósea.' 

En ocasiones puede acompañarse de granulocitopenia y 
trombocitopenia. m 

El mecanismo de esta reacción adversa se hd postulado consiste en la 
inhibición la síntesis protéica mitocondrial, lo que ha sido posil)le compro
bar al observar. mediante el microscopio. las alteraciones cstructur<iles 
mitocondriales en las células precursoras de los cntucilüs en la médula 
ósea. "'así como por la int1ibición de los citocromos de las mitoconclnas 
cuya repercusión se deja sentir solJrc la respiración Lelulctr. '' ·' 

La incidencia de esta reacción adversa a los medicamentos es mayor 
administrándolo sistémicamentc en relación a su administración oflálmi-



ca (3/ 1 000000 por año), sin embargo, siempre que ésta se presente es 
necesario suspender su empleo. La supresión de la adminislración de este 
antibiótico permite que la biometría hemática regrese a sus valores 
normales. La recuperación generalmente puede presentarse durante las 
dos primeras semanas .... '" 

B/ Anemia Apliístlca 
Este tipo de alteración hematopoiética de aparición Lardía (2 semanas 

a 5 meses después de suprimir su administración 15 ), irreversible y fatal 
(50%) consiste en una aplasia medular de todas las células hemáticas 
(pancitopenia), demostrada mediante un examen de la médula ósea, 
efecto que no guarda relación con la dosis o la vía de administración, 
considerándose como una reacción idiosincrática. " 

El mecanismo de esta reacción no ha sido esclarecido hasta el 
momento, aunque se considera que este efecto sucede a nivel de la célula 
totipotencial por estar involucrados todos los elementos celulares de la 
sangre, lo que a su vez se ha sugerido obedece a la inhibición de la síntesis 
de ADN en las células de la médula ósea, la cual ocurre a dosis bajas de 
Cloranfenicol. hecho sugerente de la presencia de células hipersuceptibles 
a este antibiótico, las que pueden estar genéticamente determinadas." 

Asimismo. ha sido postulado un mecanismo de hipersensibilidad y 
otro relacionado con el metabolismo anímalo del Cloranfenicol que da 
lugar a la formación de nitrocloranfenicol. compuesto altamente tóxico 
para las células hematopoiéticas humanas, cuyo origen yace en un 
aumento en la reducción enzimática de la molécula de esle antibió
tico."'" 

Recientemente (1990), se demostró que dos melabolitos del Clo
ranfenicol producidos por bacterias intestinales, el dehidrocloranfenicol 
(OH-CAP) yel dinitrofenilaminopropano (NAPAP), son mucho más Lóxicos 
a la médula ósea in vilro que el Cloranfenicol. Además, se considera que 
este antibiótico inhibe a los factores estimulantes del colon, los cuales 



juegan un papel importante en el crecimiento celular hcmatopoiético."'' 

Este efecto adverso también ha sido observado con la administra
ción típica del Cloranfenicol a nivel cor}juntival tanto bajo la presentación 
farmacéutica de ungüento como de solución oftálmica.'·' 

CJ Síndrome gris 
El síndrome gris, un tipo de colapso circulatorio, se asocia a dosis 

elevadas de Cforanfenicol (JOO mg/Kg/día) administradas a niños recién 
nacidos (menos de 9 días) y prematuros, aunque también se ha presen
tado en niños de 4 meses de edad e incluso en adultos (26 y 40 años)': 
Esta patología se asocia a la trombocitopenia. 

El síndrome gris se manifiesta entre los 2-9 días de iniciado el 
tratamiento provocando la muerte en menos de 24 hrs.'' 

Esta patología obedece a la inmadurez de los sistemas enzimáticos 
hepáticos que intervienen en el metabolismo del Cloranfenicol 
(glucuronación}. y por ende hay una pobre excreción renal en los recién 
nacidos.º· 'ºY"' 

La álteración reversible que provoca el Cloranfenicol al miocardio, en 
esta patología. se debe, quizá. a la inhi!Jición de la función mitocondrial 
del miocardio provocando el colapso cardiovascular en cuestión de horas'.' 

Para evitar el desarrollo de este síndrome se recomienda administrarlo 
a una dosis de 25 mg/Kg/día, así como vigilar que los niveles sanguíneos 
en niños menores de 2 semanas de edad y prematuros no excedan de J 5-
25 microgramos/ml. 1

'''
1 

Debido a que atraviesa la placenta y se excreta en la leche humana. es 
recomendable su uso con extrema precaución en el caso de gravidez y 
evitarlo en la etapa de lactancia .. , 



DJ Neuropatía óptica y periférica 
El tratamiento prolongado con Cloranfenicol produce Neuropatía 

periférica al parecer debido a una tleficiencia de vitamina B 12. Asimismo. 
puede causar Neuropatía óptica la cual es precedida por una neuritis 
óptica. también oriuinada por la deficienoa antes mencionada. así como. 
por la formación de metabolitos potencialmente tóxicos para el nervio 
óptico posiblemente atribuibles a factores genéticos .Lo cierto es que se 
encontraron, mediante estudios histopatológicos . una atrofia bilateral 
que envuelve el papilomacular. pérdida de células ganglionares de la 
retina y gliosis de la membrana del nervio. así como un daño en la porción 
periférica del "sendero" visual. '" 

En la neuritis óplica puede presentarse reducción bilateral de la agude
za visual acompañada de escotomas centrales densos, los discos ópticos 
generalmente son edematosos e hiperémicos. las venas retinales 
engruesan y se vuelven tortuosas. además pueden observarse hemorra
gias en el área papilar. 

Si se suspende el tratamiento cabe la posibilidad de recuperación de la 
agudeza visual inicial pero no siempre ocurre. 

La neuritis óptica se ha observado muy especialmente en niños con 
libro sis quística que han recibido dosis de Cloranfenicol de 1 a 6 grs diarios. 
No obstante que los síntomas visuales pueden aparecer en etapas 
tempranas de la administración ( 1 O días). la toxicidad ocular no aparecerá 
sino hasta después de que han transcurrido meses o años de su adminis
tración. En el estudio realizado por Harey se encontró una incidencia del 
5 % en pacientes a los que se administrá este fármaco a dosis de 1 O a 25 
mg/Kg/día y de 38°/c, en aquellos que lo reciben dosis mayores de 50 mg/ 
Kg/día. No se encontró ceguera en pacientes tratados por un máximo de 
3 meses. pero la incidencia de neuritis óptica alcanzó el 16% en los 
pacientes tratados con este metlicamento por un tiempo que supera los 
12 meses."' 



Con Ja finalidad de evitar este tipo de efectos adversos se recomienua. 
en caso necesario, Ja administración de Cloranfenicol en dosis ·que no 
excedan a los 25 mg/Kg/día. por un período de 3 meses como máximo. 
suspendiéndose ante la apariciíon de cualquier síntoma suocrente que 
pueda producir toxicidad. 11 

EJ Ototoxlcldad 
Solamente se ha reportado el caso de un nirio que sufrió cJaño sen

sorial bilateral del oído como consecuencia de Ja administración de una 
dosis excesiva de Cloranfenicol. Sin embargo no ha sido posible establecer 
una relación de causalidad debido a que el vehículo incluido en la 
formulación. el propilenglicol. también presenta propiedades ototóxicas." 
Este efecto únicamente ha sido demostrado en ratas. 

FJ Anemia hemolítica 
Las anemias hemolíticas son un grupo heterogéneo de anemias 

normocíticas. normocrómicas. en las que la vida del eritrocito se ha 
acortado debido a una destrucción prematura del mismo cuyo origen 
puede ser de naturaleza intrínseca o extrínseca. '" 

Se ha encontrado que en los casos de anemia hemolítica. en donde el 
Cloranfenicol es el causante de dicha patología, hay una deficiencia de 
Glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (G6FD) y se asooa con la dosis de 1 50-
1500 mg/día por 1 a 2 semanas. '" 

Este tipo de anemia hemolítica. provocadét por el Cloranfenicol. se 
denomina de cuerpo de Hciz, y se caracteriza por una destrucción 
oxidativa de la hemoglobina. detJida a la deficienoa de G6FD necesaria 
para el mantenimiento del glutación celular en su forma reducida. el cual 
a su vez. previene el daño celular por agentes oxidantes como el 
Cloranfenicol:"Debido a que la información genética parc1 la G6FD est.:1 
codificado en el cromosoma X. la defioencia de dicha enzima ocurre más 
frecuentemente en hombres que en mujeres.'' 



G/ Superlnfecclones 
El Cloranfenicol al ser un antibiótico de amplio espectro puede provo

car superinfecciones al alterar la t/ora bacteriana normal de la boca, 
garganta e in tes lino además de inducir deficiencia de vitamina 81 2 lo que 
permite el crecimiento excesivo de Candtdd albicans en dichas zonas. 
Otra complicación a la que puede dar lugar es la Colitis 
pseudomemebranosa cuyo agente etiológico es. generalmente. el 
C/ostridíum difticilede que al crecer en gran medida y producir una toxina 
específica. daña /a mucosa intestina/ provocando diarrea sanguinolenta 
siendo más común este padecimiento en pacientes con motilidad intes
tina/ anormalmente baja.'° 

H/ Daño hepiitico {hepatitis/ 
El daño hepático producido por el Cloranfenicol se encuentra asociado 

con la anemia aplástica y la depresión medular:º pero no existe evidencia 
clara de que.estas patologías produzcan hepatitis. aún así. se recomienda 
que si existe daño en la función hepática durante la administración del 
C/oranfenicol, éste sea suspendido. debido a que en pacientes con 
anemia aplástica el funcionamiento hepático es anormal, antes o duran
te la toxicidad hematopoiética. '' '"' 

!/Anafilaxis 
las reacciones anafi/ácticas son aquel/as derivadas de la liberación de 

mediadores ta/es como son: la histamina. la serotonina, la heparina y un 
factor quimiotáctico eosinófllo. como respuesta a la interacción con los 
anticuerpos /gE dando lugar a la aparición de manifestaciones clínicas 
ta/es como: urticaria, shock anafiláctico y asfixia.' 

Entre las reacciones anafilácticas atribuibles al C/oranfenicol que han 
sido reportadas se menciona el choque anafiláctico observado en un 
individuo de sexo masculino de 46 años a quien se le indicó este 
antibiótico intravenoso a la dosis de 1 gr. para tratar una meningitis 
estreptocóccica habiendo desarrollado esta reacción dentro de los 20 
minutos posteriores al inicio de su administración'."Así mismo se ha 



reportado la presencia de un estado de choque en un 1ndiv1duo de 1 9 
años con función hepática normal que desarrolló concentraciones sénc.as 
tóxicas mientras recibía el succinato de Cloranfenicol intravenoso a una 
dosis de 80 mg/Kg/día~·· Existen dos diferentes estudios realizados en 
pacientes ambulatorios en los que se administró este antilJiólico típica
mente bajo la forma farmacéutica solución'' y ungüento" habiéndose 
detectado raramente el desarrollo de reacciones anafiláclicas. 

JJOTROS 
Existen otros tipos de reacciones adversas al Cloranfenicol dentro 

de las cuales se encuentran: el broncoespasmo "''"'urticaria,"· Púrpura. ' 
Reacción de Jarish Hexheimer." dermatitis exfoliativa'.', Necrosis tóxica 
epidérmica 'ºy dermatitis de contacto."'••· 

Tabla 11 Cuadro comparaUvo de /as reacciones adversas, el Upo de reacción que es, 
el efecto que produce, asl como el probable mecanismo que sigue para producirlo. 

Reacción Tipo de 
Efecto Mecanismo 

adversa reacción 

Depresión me- A Disminución de la Inhibición de la sínte-
dular reversible concentración sis del sistema 

eritrocitos y Fe. hematopoiético. 

Anemia B Disminución de la No establecido, 

a plástica, concentración de 
heterogéneo: suscep-
tibilidad de las células 

tardía todas las células pluripotenciales, 
irreversible hemáticas hipersensibilidad del 

(pancltopenia) sistema inmune, 
metabolismo anormal 

Síndrome gris A Colapso circulatorio Inhibición mitocon-
cirial del miocardio 

Neuropatía A Reducción de la agu- Desconocido, proba-
óptica deza visual. hemorra- ble daño sobre el 

gla, ceguera "~'" óptico, P" ] deficiencia de vit. B 
o por metabolitos 

tóxicos 
Neuropatía A Cefalea, delirio Deficiencia de 
periférica vitamina B" 



Reacción Tipode 
Efecto Mecanismo l adversa reacción 

-=c--=:=-==----cc=·:::·~ ---------
Leucemia B Sobreproducción Desconocida, 
mielobástica anormal de células probable mutación 

hemáticas de cromosoma 
Filadelphia (ph) 

en la célula 
prlmoridio 

Anemia B Disminución de la interferencia en el 
hemolítica concentración de proceso metabólico 

eritrocitos, aumento de los eritrocitos 
de fragmentación 

• glomeruiar 
'··:·:-h;,_·· 

· Hipoprotombl- A Disminución del tiem- Mecanismo inmune 
nemia po de cóagulación, . 

disminución del núme-
"'>rede plaquetm 

.• •.• 

Ototoxicidad A Pérdida sensorial Desconocido tal vez 
por el veehículo 

. (propiienglicol) 
i · 

Colitis pseudo- A Superlnfección por Alteración de la flora 
membranosa Clostridium difficile normal intestinal. 

permitiendo el 
sobrecrecimiento de 

oportunistas. 

Anafilaxis B Asma. shok Inmunológico 
anafiiáctico, muerte 

·. 
·-

Broncees- B Contracción de los Inmunológico 
pasmo bronquios 



Reacción Tipode Efecto Mecanismo 
adversa reacción 

-

Urticaria B Ronchas, prurito Inmunológico 

Dermatitis B Enrojecimiento e infla- Inmunológico 
de contacto moción de la piel 

Dermatitis B Enrojecimiento y Inmunológico 
exfoliativa escamación de Ja piel 

. 
... 

Necrosis B Eritemas en grandes Inmunológico 
epidérmica porciones de Ja piel 
tóxica 

Púrpura A Coloración púrpura Efecto de Ja 
de membranas trombocltopenia .. 
mucosas y piel Migración de 

eritrocitos a los vasos 

. 
Superinfec- B . • Candldlasis • Alteración de 
clones la flora normal 

p.e. en boca 
, .... 

·•' 
Lesiones 

·•····. .. .. 

Hepatitis A Desconocido 
hepáticas 

Reacción de B Escalofrío, Inmunológico 
Jarish cefalea, 
Herxhermier taquicardia, 

hipotensión 
·-



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAI 

Cuando se asocian 2 fármacos. generalmente, existe una modifica
ción del efecto de uno de ellos sobre el otro. de tres maneras distintas: 
aumentando, disminuyendo o anulando el efecto farmacológico de uno 
de éstos. a dichos efectos se les denomina interacciones medicamentosas.'IO 

Es importante, por tanto. conocer el tipo de interacciones 
medicamentosas consideradas ya sea como ventajas terapéuticas o bien 
como interacciones medicamentosas cuya severidad es variable e incluso 
puede llegar a ser fatales. 

Los mecanismos involucrados en el desarrollo de las interacciones 
medicamentosas pueden ser: farmacocinéticas o farmacodinámicas. Las 
primeras son debidas a alteraciones en la absorción, distribución y 
eliminación de un fármaco por otro, en cambio las interacciones 
farmacodinámicas ocurren cuando el fármaco altera directamente la 
acción molecular, celular o fisiológica del otro. 

Dentro de las interacciones farmacocinéticas tenemos queun fárma~ 
co puede modificar: Ja absorción intestinal (p.e. formando complejos). Ja 
unión o combinación con las proteínas plasmáticas (compitiendo), Ja 
biotransformación (inhibiéndola o estimulándola) y Ja excreción· renal 
(interferencia). 

En Jo que se refiere al Cloranfenicol, existen diferentes fármacos que 
interactúan con él, los cuales se presentan en el cuadro siguiente (tabla 
1 2). y que requieren de un análisis exhaustivo para evitar reacciones 
adversas serias, así como, aprovechar las ventajas que de éstas resulten."" 



Tabla 12 Interacciones medicamentosas del Clorafenicol 
-= 

FÁRMACOS MECANISMO SUGERENCIAS ~ 
AnHcoaugulantes El Cloronfenicol Inhibe -Vigilar e~ tie~;~ -de la -
Acetocumarol su metabolismo al protombina. 
Anlslndlona competir por los enzl· Ajustar dosis de 
Femprocumorona mas mlcrosomales onticoagulantes. 
Warforina hepáticos. Se lncre- Vigilar posibles 

menta la acción hemorragias 
anticoagulante. 
Tendencia a la 

hemorragia 

Hfpoglucemlantes El Cloranfenlcol Inhibe Vigilar la glucemia. 
orales su metabolismo al Ajuste de la dosis del 
Acetohexamlda competir por las enzi- hipoglucemiante 
Clorpropomida mas microsomoles utilizar dulces o 
Tolbutamida hepáticos dando carbohidratos simples 

lugar al incremento en caso de 
de lo acción hipo- emergencia. 

glucemiante, pravo-
cando: debilidad, 

lipotimia, taquicardia, 
cefalea, ataxia, etc. 

Aumenta la 
depresión de la 

médula ósea 

Barblturatos Inducción enzimática Evítese esta o 
Aloborbital por parte de los sociación 
Fenobarbitol iarbiluratas. El Cloranfe-
Primldono nícol inhibe el 
Secoborbital metabolismo de los 

barbituratos 

Penlclllna Ventaja Aumentar 
Amoxicilino terapéutico la dosis de 
Ampicílina las penicilinas 
Azlocilina 
Bencilpenicilino 
etc. 



FÁRMACOS MECANISMO SUGERENCIAS 
--

Celalosporlnas Antagonismo Evítese 
Cefaclor antibacteriano esta 
Cetradina mutuo asociación 

AnHconceptlvos Incrementa el Aplicar métodos 
estrógenos metabolismo hepático anticonceptivos 
Dietilestilbeslrol de los estrógenos. suplementarias y/o 
Dimetisterona Disminuye la acción aumentar la dosis 
Estradiol estrogénlca. Cambia la del anticonceptivo. 
Levonorgestrel flora Intestinal disminu-
Norestisterona yendo la absorción de 

los anticonceptivos. 

Rifamplclna Reducción de la Determinar 
acción del Ciaran- niveles de 

fenlcol por Incremento Cloranfenlcol. 
del metabolismo Ajustar la dosis 

enzimático 

Hldantoínas Inhibe el metabolismo Aumentar 
Fenltoínas de la fenltoína a nivel la dosis de mlcrosomal hepático 
Etotoína aumentando su nivel las penicilinas 

sanguíneo 
provocando una 

intoxicación. 
Ambas pr~ducen 

anemia. 

AnHlnllamatorto Incremente el meta- Vigilar el nivel del Ciaran 
Acetamlnofén bolismo del aceta- fenicol. 

mlnofén. aumentando Realizar blometrías 
la vida media del Clo- hemáticas. ranfenlcol por me-
canlsmo desconocido. 

Ambas producen 
anemia. 

Ciclosfamina Disminuye el Ajustar la dosis 
metabolismo de la 

ciclosfamina 

-



FÁRMACOS MECANISMO SUGERENCIAS 
------ --- ----- ·---------------

Etanol. Inhibe la aldehído Evítese esta 
deshidrogenasa. asociación. 
acumulándosee 

acetaldehido, seguido 
de la ingesta de 

alcohol. 

Acido fólico. No estableecido. Vigilar mediante 
Interfiere en la blometrías 
maduración hemáticas 
eritrocítica. el nivel eritrocítico 

Preparaciones No estableecido. Evítese esta 
de Fe. Inhibe !a respuesta asociación. 

a la terapia de hierro 
en pacientes 
con anemia. 

Vitamina B 12 No establecido. Los Vigilar mediante 
pacientes con anemia blometrías hemáticas el 
perniciosa responden nivel er!trocítlco. 
poco a la terapia con 

vitamina B12 

' ---

Azidanfen!col Derivados de! Cloranfe- Evitar esta asociación 
Tianfenlcol n!col. - por ser !necesaria 

Tienen la mlsmá 
actividad. - -
Sobredosis 



ESTUDIOS DE UTll/ZACION DE MEDICAMENTOS 

Uno de los principales problemas que origina el gran desarollo de 
nuevos fármacos es la falta de fuentes de información a disposición del 
medico sobre el uso adecuado de los mismos, es por esta razón que la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido la necesidad de 
establecer una política nacional de medicamentos así como la importan
cia de una estrategia asociada de investigación que incluya Estudios de 
Utilización de Medicamentos, los cuales permitan observar el uso de Jos 
fármacos a través del tiempo, identificar problemas potenciales asociados 
con el uso de estos medicamentos. además de evaluar los efectos de las 
intervenciones reguladoras y educacionales."' 

OBjET/VDS 
En general. la meta que persiguen estos estudios es el uso racional de 

los medicamentos. es decir. lograr el efecto deseado, con el menor 
número de fármacos. durante el período de tiempo más corto posible y 
con un costo razonable. 

Para alcanzar esta meta es necesario cubrir ciertos objetivos como son: 
el detectar. analizar e intentar solucionar problemas derivados de la 
utilización de medicamentos, cuantificar el estado actual de su uso, 
realizar un perfil de utilización en relación al tiempo y comprobar si dichos 
hábitos de utilización están de acuerdo con el estado actual de los 
conocimientos farmacoterapéuticos, además de analizar la prevalencia 
de Ja prescripción para los fármacos de más frecuente utilización, esto es 
la calidad de consumo. 

CLASIFICACION 
Los estudios sobre la utilización de medicamentos han tomado dos 

rumbos distintos que cumplen propósitos diferentes, pero aún así son 
complementarios. Es así como estos estudios se clasifican según su 
orientación, en aquellos dirigidos a las poblaciones, realizados en Europa, 
y los dirigidos al paciente, practicados en Estados Unidos de Norteamérica.'" 



En Europa los estudios de medicamentos comparan la cantidad de 
medicamentos empleada en los diferentes países con base en una 
medida de unidades internacionales: la Dosis Diaria Definida, la cual es 
independiente de la forma farmacéutica y de los precios. Es por medio de 
esta medida que se comparan los datos olJtenidos.'11 

Por otra parte. los eswdios orientados a los pacientes se basan en el 
sistema de revisión de la utilización de medicamentos (DUR), el cual es 
" un sistema autorizado, estructurado y continuo que revisa, analiza e 
interpreta los patrones del uso de medicamentos en un determinado 
sistema de atención a la salud, comparándolos con estándares predeter
minados". 

Los DUR permiten seleccionar la terapia óptima para el paciente, 
considerando su estado de salud, patología, otras terapias alternativas, 
alergias. etc.. 

En 1960 en Estados Unidos de Norteamérica, la Health Education and 
Welfare Task Force Comirte identificó dos objetivos de los DUR: la 
prescripción racional de medicamentos con la consecuente mejoría de la 
calidad del cuidado del paciente y la minimización de gastos innecesarios, 
siendo el primer objetivo el principal y el segundo el secundario. 

METODOLOG/A 
Como cualquier estudio, requiere de una serie de etapas, 

preestablecidas, a seguir para alcanzar su objetivo principal, las cuales se 
enumerarán a continuación: 

l. - Definición del problema. Esto es seleccionar uno o dos medica
mentos o clases de medicamentos, comenzando por aquellos que se ha 
demostrado su posible implicación en la génesis del problema, o bien con 
aquellos que se considere factible mejorar su uso. '11 

2.- Desarrollo de medidas adecuadas de calidad. Estas medidas son los 
criterios que servirán de patrón de comparación para evaluar la calidad de 
la farmacoterapia establecidas, las cuales deberán tener como 



características relevantes: ser aplicables de manera sistemática y confiable 
por diferentes personas.º' 

Estos criterios pueden ser establecidos por una institución o bien ser 
tomados de los criterios ya publicados. pero en cualquier caso se requiere 
de una evaluación del cosLO beneficio de tal implementación. así como, 
contar con la autorización de dicha institución. 

3. - Recolección de los datos. Puede llevarse a cabo de forma retrospec
tiva. concomitante o prospectiva. En su mayoría los DUR son retrospec~ 
tivos, debido a su bajo costo, aunque están sujetos a la calidad de la 
información de los expedientes. Por otra parte los de tipo prospectivos 
tienen la ventaja de ofrecer un beneficio inmediato a un paciente 
determinado; en el caso del manejo de una terapia inadecuada. 

Operativamente, la recolección de datos puede realizarse mediante 
sistemas manuales diseñados para este propósito, o bien mediante el uso 

· de equipo de computo. en el caso de contar con esta herramienta. 

4. -Análisis de datos. Esto es organizar y analizar los datos de tal modo 
que tengan significado. ya sea por uso y médico, por patología y uso o por 
características de los pacientes y utilización de medicamentos revelando 
así los patrones de uso. 

5.-Evaluación de resultados. Los resultados se examinarán de tal modo 
que se puedan encontrar problemas específicos, así como la génesis de 
los mismos, para lo cual se requiere de la cooperación estrecha de otros 
profesionales de la salud. especialmente de los que trabajan en un campo 
particular (p.ej. cardiología, pediatría). 

6. - Iniciación de acciones correctivas. Existen diversas maneras de 
solucionar un problema. pero siempre deberá hacerse la elección de la 
solución b~~ada en criterios de efectividad bajos las circunstancias 
prevalentes. Estas acciones correctivas pueden ir desde el simple hecho 



de compartir los resultados, o bien a través de intervenciones educativas, 
hasta la implementación de medidas reguladoras, es decir. guías realiza
das por personas o comités apropiados."' 

7. - Revaluación del uso de medicamentos. Esto es evaluar el 
impacto, éxito o fracaso, de cualquier programa, y según sea el caso, dar 
por terminado el problema o bien evaluar la aplicación de otras acciones 
para corregirlo. 

Estas reevaluaciones se recomiendan hacerlas después de 3 a 12 
meses de haber tomado en cuenta la acción correctiva.'" 

METO DO LOGIA 

l. - Detecoón de la Población objeto del estudio. A partir de los datos 
clínicos y sociodemográficos recopilados por el grupo CIRAM en el 
instrumento denominado "Detección de la población en riesgo", los que 
a su vez fueron obtenidos del expediente clínico y la hoja clínica de 
enfermería de cada uno de los pacientes hospitalizados en el HGR No.25 
del IMSS. durante el período de estudio comprendido de enero a marzo 
de 1992. se seleccionaron todos aquellos pacientes que en su esquema 
terapéutico estuvo contenido el Cloranfenicol. los cuales constituyeron la 
Población Objeto de este Estudio. 

2. - Criterios de uso profiláctico adecuado 
2.1.- Se consideró como uso profiláctico apropiado del Cloranfenicol 

a todos aquellos casos en los que al revisar la farmacoterapia instituida se 
detecté que se empleó bajo las siguientes condiciones: 

a/ Patologías en las que el Cloranfenicol es considerado como 
medicamento de primera elección o de elección alternativa (con causa 
justificada) con fines profilácticos en la patología exhibida por el paciente. 



bJ Cuando con base en el diagnóstico y condición clínica del 
paciente las dosis administradas se consideraron óptimas, es decir. por vía 
sistémica J gr y por vía oftálmica l gota. 

e/ Cuando el horario y la duración del tratamiento fueron adecua
dos, esto es, por vía sistémica cada 6 hrs de 2 a 3 días (tratamientos 
postquirúrgicos) y por vía oftálmica cada l a 4 hrs por 7 a l 4 como 
máximo. 

d/ Cuando el esquema terapéutico no incluyó interacciones adver
sas (potenciales) clínicamente significativas. 

3. -Criterios de uso terapéutico adecuado. Se consideró uso tera
péutico apropiado del Cloranfenicol en todos aquellos casos en que al 
revisar la farmacoterapia incluida se detectó que se empleó bajo algunas 
de las siguientes condiciones: 

a} En aquellos casos en que el Cloranfenicol es detectado como el 
medicamento de primera elección o de elección alternativa para el 
tratamiento terapéutico de la patología exhibida por el paciente. 

bJCuando en base al diagnóstico y condicion clínica del paciente, las 
dosis administradas se consideren adecuadas, para este caso se reco
miendan dosis de l gr. por vía sistémica y l gota en cada ojo por la vía 
oftálmica. 

e} Cuando el horario y/o duración del tratamiento fueron los adecua
dos, es decir. para Ja vía sistémica cada 6 hrs por l 4 días y cada J a 4 hrs 
por 7 a l 4 como máximo por la vía oftálmica. 

dJCuando el esquema terapéutico no incluya interacciones adversas 
* potenciales, clínicamente significativas. 
• Interacción adversa potencial. Se presenta como cons~cuencia· de la 



administración concurrente de dos fármacos. siendo el efecto 
farmacológico de uno de ellos disminuido, anulado o bien incrementado 
su potencial. desarrolló de efectos adversos. 

4.- Estimar el cos/O de la terapia con C/oranfenicol. Determinar el 
número de unidades de Cloranfenicol* administradas a los pacientes 
objeto del estudio y multiplicarlo por el precio unitario correspondiente. 

5.- Estimar el costo de las erogaciones innecesarias por concep/O del 
uso inapropiado de Cloranfenicol. Determinar el número de unidades 
usadas inapropiadamente y multiplicarlo por el precio unitario correspon
diente. 
* Entendiéndose por unidad un envase secundario. 



RESULTADOS 

La población objeto del estudio estuvo wnstituida por 89 pacientes 
de los cuales el 62.9% (56/89) pertenece al sexo femenino y el 27. 1 % (33/ 
89) al sexo masculino, siendo 45 a 64 años el promedio de edad que 
incluyó a un mayor número de pacientes (37. 1 %). seguido de los rangos 
de 65 y más años (29.2%) y de 25 a 44 años ( 14 .6%) (Ver Tabla 1 ). 

El Cloranfenicol fue prescrito en mayor escala en el servicio de Cirugía 
General (48.3%), seguido de los servicios de Medicina Interna (34.8%) y 
Pediatría (l 4.6%). en tanto que su utilización fue mínima en Terapia 
Intensiva (2.2%) y nula en el servicio de Traumatología y Ortopedia. (Ver 
Tabla 2) 

Las infecciones oculares (no asociadas a procedimientos quirúrgicos) 
y las infecciones que involucraron al tracto gastrointestinal constituyeron 
los dos principales motivos de utilización de este antibiótico en la pobla
ción objeto del estudio. (Véase tabla 3) 

Las presentaciones farmacéuticas más utilizadas en la población 
objeto del estudio fueron la solución oftálmica en el 55% e.Je los pacienLes 
y la solución parenteral en el 37% de estos. en tan10 c¡ut: su empico !JaJu 
la forma farmacéutica comµnmido fue mínimo ya que solamente en el 
5.6% de la mencionada población lo recibió bajo esta forma farmacéutica 
y raramente se utilizó como cápsulas ( 1 • 1 %) y ungüento ( 1 . 1 o,.¡,¡. (véase 
tabla 4) 

La administración intravenosa de este antibiótico fue rni1s favorecicld 
en el servicio de Cirugía General, en tanto que en Medicina Interna. 
Pediatría y Terapia Intensiva la vía de administración oftálmica fue la m.:'1s 
empleada. (ver tabla 4) 



La dosis más frecuentemente empleada para su administración 
intravenosa en adultos fue de I gr. (93.9%) siendo los intervalos de 
administraoón seleccionados 8 hrs .. (73.3%). 6 hrs(23.3%l y 4 hrs (3.3%) 
en comparación con la dosis administrada a niños la cual fue de 100 
mg/Kg!día, fraccionada para su administración en intervalos de 6 (2/3) y 
8 hrs (113) (véase tabla 5 y 5 A). 

Las dosis utilizadas en la administración oral del Cloranfenicol en 
adulto fueron de 0.5 y 1 gr. a intervalos de 6 y 8 hrs. En el caso de su empico 
por la vía oftálmica. ésta consistió primordialmente en la administración 
de 0.5 mg (2 gotas) cada 4 hrs aunque es posible observar que las dosis 
utilizadas fueron entre 0.25 mg y 1 mg siendo los intervalos de adminis
tración empleados 3.4 .6 y 8 hrs. (ver tabla 7) 

La duración de la terapia de ClorCJnfcnicol administrado por la vía oral 
fue de 1.2.3y5 días en comparaLión con la vía oftálmica la cual presenta 
mucha variación y la intravenosa que se administró de 2 a 11 días. (Ver 
tabla 8) 

El Cloranfenicol se empleó. principalmente, con fines terapéuticos en 
un el 68.5% de los pacientes y en un 31 .4% profiláclicamente, siendo el 
servicio que lo empleó mayormente con fines terapéuticos de Medicina 
Interna y con fines profilácticos Cirugía General. (véase tabla 9) 

La duración de la hospitalización observada en la población objeto del 
estudio fue principalmente de 8 y 1 O días, siendo el número de fármacos 
administrac.Jos a la mayoría de los pacientes de 6 a 15 fármacos. (Ver tabla 
10) 

Las interacciones medicamentosas potenciales en el presente estudio 
fueron 2, las cuales se observaron en 5 pacientes de los cuales 4 recibieron 
Cloranfenicol con Acetaminofén y I Cloranfenicol con Acetaminofén y 
Cefalosporina. (Véase tabla 11) 

La vigencia de los hábitos farmacoterapéuticos seguidos por los 
médicos del HGR.25 para la prescripción del Cloranfenicol en la población 



objeto del estudio analizados por categoría fue considerada como ade
cuada para los usos profiláctico terapéutico sólo en un 28.9 y 11 .5% 
respectivamente. (Ver tabla 12) 

El costo total por concepto del empleo del Cloranfenicol en sus 
diferentes presentaciones en la población objeto del estudio durante tres 
meses fue de NS 1 378 (Ver tabla 13), siendo el 80% de este costo 
(Ns 1 132.5) las erogaciones consideradas innecesarias por concepto de 
su uso inadecuado. 



T•ltl• t CARACTERIZACIÓN DE LA POBLACIÓN 
OBIETO DEL ESTUDIO POR GRUPO ÉTAREO 

SEXO 
PORCENTAJE% j EDAD TOTAL 

(años) 
M F 

1 1 1 2 2.2 

1-4 3 4 7 7.9 

5-14 1 3 4 4.5 

15-24 1 3 4 4.5 

25-44 5 8 13 14.6 

45-64 12 21 33 37 .. 1 
1 ·,-, .. < 

,, 
65 y más 10 16 26 29.2 

TOTAL 33 56 89 100.0 

! 



T•ltl• 2 CARACTERIZACIÓN DE LAUTILIZACIÓN 
DEL CLORANFENICOL POR SER VICIO CL fNICO 

SEXO 
SEERVICIO :.:::==::¡ r=-=--=----= NUMERO DE PORCENTAJE 3 
CLINICO 

M 11 F 
PACIENTES 

PEDIATRIA 5 8 13 14.6 

MEDICINA 14 17 31 34.8 
INTERNA 

CIRUGIA 13 30 43 48.3 
GENERAL 

TERAPIA 1 1 2 2.2 
INTENSIVA 

TRAUMA TOLOGIA o o o o 
Y ORTOPEDIA 

TOTAL 33 56 
11 

89 
1 

100 



T•ltl• S CAllACTERIZACIÓW DE LA UTILIZACIÓN 
D•L CLORAlllFENICOL POR DIAGN ÓSTICO 

C.G. M.I. PED. T.I. TOTAL 

DIAGNOSTICO p T p T p T p 

T i'~I 3 

l) lnfeccciones de las o l o 2 o o o o 3 3.4 vías respiratorias 1 

inferiores. 
21 Desórdenes del tracto 
gastrointestinal. 
a) lnfec. asociadas a proce· 

21 o o o l l o o 23 25.8 

dimientos quirúrgicos. 

b) Infecciones no aso-
ciadas a procedimien- o 2 o l o o o o 3 3.4 
los quirúrgicos. 

c) Padecimiento 
o¡J inflamatorio del o o o o o o l l. l 

páncreas. '·· 
3) Desórdenes o o o o o l o o l l. l neurológicos. 
al De etiología infecciosa. 

b) De etiología no 
.· 

infecciosa (EVCJ. 
o o o l o o o o 1 1.1 

4) Infecciones de la piel. o o o 1 o o o o 1 1.1 

5) Desórdenes oculares o 11 o 24 o 8 o 2 45 50.5 
a) Infecciones na asocia-
das a procedimíenlos 
quirúrgicos. 

b) Infecciones asociadas 5 
a procedimientos 

2 o o 1 o o o 8 9.0 

quirúrgicas 

6) Infecciones de las o 1 o 1 o 1 o o 3 3.4 
vías urinarias 

TOTAL 26 17 o 31 2 11 o 2 89 100 



ftltl• • CAllACT••IZACIÓlll D•L USO DEL CLORAlllFENI· 
COL •111 LA P08LACIÓN 081ETO DEL 

•STUDIO COlll llA SE •111 LA PORMA FA911ACEÚTICA 
ADMlllllSTmADA Elll LOS DIPERENTES 

SERVICIOS CLÍNICOS. 

PRESENTACIONES 
fARMACEÚTICAS 

Tableta 
(p.o.) 

Cápsula 
(p.o.) 

Solución 
parenteral 

(i.v.) 

Solución 
Oftálmica 

(ocular) 

Unªüento 
Of almlco 
(ocular) 

TOTAL 

p.o.= vía oral 
i.v.= vía intravenosa 
P= Pediatría 

p 

1 

o 

3 

9 

o 

13 

M.I.= Medicina Interno 
C.G.= Cirugía General 
T.I.= Terapia Intensiva 

SERVICIO CLÍNICO 
TOTAL PORCENTAJE 

M.I. C.G. T.I. 
3 

2 2 o 5 5.6 

o 1 o 1 1.1 

5 25 ~ . ' ' . 1_; ·33 37.0 
·• ,\ ·, 1>· 

''• "." ' 

'· 
23 ~J5 , "2·: 49 55.0 . ... •:· . 
1 .. o o 1 1.1 

31 43• 2 89 100 



Tallilla S CAllACl'liRIZACIÓN DE LA ADMINISTRACIÓN 

lllTllAVUIOSA DEL CLO•ANPENICOL EN LA P08LACIÓN 

o&ll!l'O DEL llSl'UDIO EN LOS SE•VICIOS DE M.I. T.I. Y C.G. 

Dosis SERVICIOS CLÍNICOS TOTAL 

e 
MEDICINA CIRUGiA N.P. 3 

Intervalo INTERNA GENERAL 

1 gr./4 Hrs. o 1 1 3.3 

lgr./6 Hrs. 2 5 7 23.3 

1 gr./8 Hrs. 3 19 22 73.3 

TOTAL 5 25 30 100 

Tallla SA CAllACFE•IZACIÓN DE LA ADMINISTRACIÓN 

INTRAVENOSA Y ORAL DEL CLORANPENICOL EN LA P08LACIÓN 

OUETO DEL ESTUDIO EN EL SEllVICIO DE PEDIATRÍA 

DOSIS DE 
VÍA 100 mg./Kg./día TOTAL 
DE FRACCIONADOS 

1 ADMINISTRACIÓN EN INTERVALOS DE 

6 Hrs. 8 Hrs. N.P. 3 

INTRAVENOSA 2 1 3 75 
ORAL 1 o 

11 
1 25 

TOTAL 3 1 _J_ 4 100 

N.P.= Número de Pacientes 

,-62- ¡ 



T•ltl• 6 CAllACTE•IZACIÓll DE LA ADMINISTRACIÓN ORAL 

DEL CLORAlllFEllllCOL EN LA POBLACIÓN 

O.,ETO DEL ESTUDIO Elll LOS SE•VICIOS DE M.I. T.I. Y C.G. 

Dosis SERVICIOS CLiNICOS TOTAL 

e 
MEDICINA CIRUGÍA N.P. 3 

Intervalo INTERNA GENERAL 

1 gr./8 Hrs. 1 2 3 50.2 

1 gr./6 Hrs. o 1 1 16.6 

0.5 gr./6 Hrs. o 1 l 16.6 

0.5 gr./8 Hrs. 1 o l 16.6 

TOTAL 2 4 6 100 

N.P. Número de pacientes M.I.= M•dlclna lnf•rna T.I.= Terapia lnt•nslva C.G.= Cirugía General 

T•ltl• 7 <AmACTERIZACIÓN DE LA ADMINISTRACIÓN 

OFTALlllCA DEL CLORANFENICOL 

Número de pacientes que recibieron Clo-
ranfenicol a diferentes dosis 

1 

HORARIO 
1 1 gota 2 gola 1 3 gota 4gota 

(0.25 mg.) (O. Smg.) (0.75 mg.) (1.0 mg.) 

3 o l o o 
4 4 27 o 1 
6 4 7 1 o 
8 o 4 o o 

TOTAL 8 39 1 l ..J ... .. 



T•lll• 8 CAllACTE81ZACIÓlll DE LA DUllACIÓlll DEL T8ATAlllElllTO 

COlll CLOllAlll'ENICOL P08 viA DE ADMlllllSTllACIÓN. 

DIAS·MEDICAMENTO 
NÚMERO DE PACIENTES PORCENTAJE 

POR PACIENTE ofta. l.v. 
3 

p.o 

1 2 7 o 11.2 

2 2 9 4 16.8 

3 1 7 5 14.6 

4 o 5 4 10.1 

5 1 2 ... 4 7.9 

6 o;: 3 3 6.7 

7 ···o·.• ... ,• 
·:4 4 7.9 

8 o • .. 1 4 5.6 

9 o 4 2 6.7 

10 o 2 1 3.4 

11 o 1 1 2.2 

12 o 2 o 2.2 

15 o 1 o 1.1 

16 o 1 o 1.1 

25 o l o 1.1 

29 o l o 1.1 
TOTAL 6 50 33 100 

-p.o- v1a oral olla.= v1a oltalmlca l.v.= Vla lnlravenosa 



T..._ 9 DISl'lll•GÓlll PO• SUVIGO aJNICO Y MOTIVO DE LA 

Ul'IUZAGÓN DEL CLOllAlllPENICOL 

SERVICIO USOTERA· 
CLÍNICO PÉUTICO 

PE 11 

MI 31 

CG 17 

TI 2 

TOTAL 61 

PE= Pediatría 
MI= Medicina Interna 
CG= Cirugía General 
TI= Terapia Intensiva 

PORCENTAJE 
3 

12.3 

34.8 

19.1 

2.2 

68.5 

USO PRO· PORCENTAJE TOTAL 
FILÁCTICO 3 

2 2.2 13 

o o.o 31 

26 29.2 43 

o o.o 2 

28 31.4 1 89 
~ 



T- H ll!ST~IA HOIPll'Al.AmllA Y •ú.-O DE MEDICAllEllll'OI -••ISTllADOI E• IA PO•IACIÓ• OllJn'O DEL ESTUDIO 

NÚMERO DE !I 
. ·-

__ PACIENT~--
DURACIÓN DE O· ,. 11 1,6 20 TOTAL 

1: 
PORCENTAJE 

LA HOSPITA· 5 10 15 1, 
v. 3 

LIZACIÓN la la 
mas 

la la la 
r r r r r 

2 l l o o o 2 2.2 

3 3 l l o o 5 5.6 

4 3 3 o o o 6 6.7 

5 3 1 3 o o 7 7.9 

6 1 l 2 l o 5 5.6 

7 2 1 1 o o 4 4.5 

8 2 6 o l o 9 10.1 

9 o 2 1 o o 3 3.4 

10 2 4 3 o o 9 10.1 

11 o o 2 1 o 3 3.4 

12 l 2 1 o 1 5 5.6 

13 l o 2 l l 5 5.6 

14 o l 4 l o 6 6.7 

15 o l l o o 2 2.2 

16 o 2 o o o 2 2.2 

17 o o o l o 1 1.1 

18 o l o o o 1 1.1 

19 o 1 o o o 1 1. 1 

20 o 1 o o o 1 1.1 

21 o o o 1 o 1 1.1 

22 o o 1 o o 1 1.1 

23 o o 1 o 1 2 2.2 

25 o 2 o 1 o 3 3.4 
27 o 1 o o 1 1 1.2 

28 o o 1 o o 1 1.2 
29 o o o o 1 1 1 1.2 
58 o o o o 1 1 1.2 

TOTAL 19 32 24 8 6 1 89 i 100.0 -



T ..... 11 l.,.DACOONES MEDICAllEJllTOSAS DETECTADAS EN IA 

P08LAQÓN O ... ETO DEL ESTUDIO 

11 

INTERACCIÓN MEDICAMENTOSA TOTAL 1 3 

Cloranfenicol VS Acetaminofén 4 80 

Cloranfenicol VS Acetaminofén l 20 
VS Cefalosporina 

TOTAL 5 100 

T••I• 1 IA 810METRÍAS HEllÁTICAS APLICADAS A LOS PACIENTES 

DE LA P08LACIÓN O ... ETO DEL ESTUDIO (POR VÍA SISTEMICAJ 

NÚMERO DE NÚMERO DE PACIENTES TOTAL 
llOMETRÍAS 
HEMÁTICAS MI CG PE TI 

NÚMERO DE ¡¡--
PACIENTES 1' 3 

~·~= e:.:__ = =·= 
o 1 11 o o 12 32.4 

1 1 6 2 o 9 24.3 

2 o 3 1 o 4 10.8 

3 1 2 o o 3 8.1 

4 1 2 o o 3 8.1 

5 3 2 o o 5 13.5 

24 o o o 1 l 2.7 

TOTAL 7 26 3 l 37 100 
' 



T• .... IZ VMl91CIA Dll LOll HAmlrOS P'AllllACOTlmAPáln'ICOS 
UGUIDOS POll LOS •IÍDICOS Dlll. Ha•. -· :is PAllA LA PRDC•IPCIÓN 

11111. CLOllAllnllllCOL .. LA PORLACIÓll OalEl'O DEL IEITUDIO 

uso 
ADECUADO 

INADECUADO 

uso 
ADECUADO 

INADECUADO 

P= Pediatría 
M.I.= Medicina Interna 
C.G.= Cirugía General 
T.I.= Terapia Intensiva 
AP= Apropiado 
INAP= Inapropiado 

.1 

USO PROFILACTICO 

NÚMERO DE PACIENTES TOTAL 

~ -

p CG No.P 3 

o 8 8 28.9 

2 18 20 71.1 

111 TOTAL 11 28 100 

USO TERAPÉUTICO 

NÚMERO DE PACIENTES TOTAL 

~ := 

PE MI CG TI No.P 3 

2 2 2 1 
11 

7 11.5 

9 29 15 1 11 54 88.5 
i! 

111 TOTAL 11 61 100 111 



NÚMERO DE PACIENTES TOTAL 

uso 
TERA· PROfl· 3 3 No.P 3 LÁCTICO lfÉUTICO 

ADECUADO 8 8.9 7 7.9 15 16.8 

INADECUADO 20 22.5 54 60.7 74 83.1 

TOTAL 61 31.4 28 68.6 89 100 

'bltla 1 S COST«> DE L USO DEL CLORANFENICOL 

1 COSTO ECONÓMICO POR i 

uso ¡ SERVICIO CLÍNICO (NS) 
TOTAL 3 I=- 1 

CG MI PE TI 

!NADE- OFTÁLMICO 1.27 5.27 1.13 0.30 7.67 0.70 
CUADO 

INTRAVENOSO 638.4 401.85 68.4 0.00 1.108.65 97.90 

ORAL 4.38 10.5 1.3 0.00 16.18 1.40 

VÍA DE 
ADMINISTRACIÓN 

NÚMERO DE UNIDADES COSTO UNITARIO 11 TOTAL 
DISPENSADAS (ENVASES (NS) lk= 

SECUNDARIOS) 1 i 
lll===O=R=A=L===11;;::· ===7===:!,F===2=.1=9===1 16.18 = 

INTRAVENOSA 474 2.85 1.350.9 

SOLUCION 9 1 05 9 
OFTÁLMICA ' .45 

UNGÜENTO 1 1 49 1 49 . 1 . 
111-~~~~--1,r-~~~~---¡r-~~~~--'c--~~~~~11 

TOTAL 491 : f 1.378.02 



ANAL/SIS DE RESULrnoos 

Con base a Jos resultados obtenidos en el presente trabajo y atendien
do a la caracterizdción por grupo etáreo de la población objeto del 
estudio. destaca el hecho que los adultos mayores de 25 años y los 
ancianos constituyeron la gran mayoría de los pacientes que recibieron 
este fármaco durante el período de estudio. en tanto que afortunada
mente los niños lo recibieron en mucho menor escala, datos que concuer
dan con el número de pacientes incluidos en Jos servicios de Medicina 
Interna y Cirugía General {83. 1 %) . 

La causa principal de utilización del Cloranfenicol en este estudio fue 
en el tratamiento de las infecciones oculares no asociadas a procedimien
tos quirúrgicos (conjuntivitis). siendo éste prescrito por médicos no 
especializados en oftalmología e incluso sin haber establecido su .ndica
ción en el expediente clínico más que en el 10% fS/50) de estos pacientes. 

La dosis más frecuentemente empleada fue la instalación de 2 gotas 
en cada ojo. Si se toma en consideración que las indicaciones del 
Cloranfenicol a nivel ocular son la blefaritis y la conjuntivitis producida por 
Haemoph!lus inluenzae. pareciera ser que Jos médicos que lo han 
prescrito estén aprovechando su amplio espectro de actividad haciendo 
caso omiso de las mencionadas indicaciones aunque dado que no se 
incluye en el expediente clínico el motivo de su empleo. no es factible dar 
como categórica esta observación. en tanto que si fue posible comprobar 
que en ningún caso se solicitó la interconsulta del oftalmólogo. 

Además.considerando que el saco conjuntiva! solamente posée Ja 
capacidad de recibir 30 uf (menos de l gota). la administración de 2 gotas 
o más puede dar lugar a lagrimeo y parpadeo importantes que general
mente traen corno consecuencia la expulsión de la mayor parte del 
medicamento. exponiendo a la vez al paciente a sufrir molestias innece
sarias. lo que también se traduce en un costo por concepto de su uso 
inadecuado. 

Asimismo fue posible percatarse de que en cuatro casos el intervalo 
de administración seleccionado rebasa a las 6 hrs. recomendadas en Ja 
literatura. 



RespeclO de Jo anteriormente expuesto, cabe aquí hacer una re
flexión sobre las recomendaciones del Cuadro Básico. es decir; "1 o 2 gotas 
cada 6 horas". en tanto que el United States Pharmacopeia Drug 
Jnformation recomienda la instalación de 1 gota en un intervalo que 
puede ser desde 1 hasta 4 hrs .. y así mismo, Jo establecen varias fuentes 
de información, hecho que crea confusión, muy especialmente entre 
médicos carentes de experiencia en este campo. 

Por otro lado fue posible comprobar que solamente a un paciente se 
Je administró este antibiótico bajo Ja forma farmacéutica ungüento, 
debiendo haber sido utilizado por todos los pacientes a Jos que se les 
prescribió en solución oftálmica ya que su finalidad es Ja de prolongar el 
contacto con el medicamento durante la noche para evitar interrumpir el 
sueño del enfermo. garantizado a Ja vez la persistencia de su actividad. 

Este antibiótico fue empleado también como agente profiláctico o 
terapéutico en procesos quirúrgicos que involucraron al tracto gastroin
testinal. siendo Ja duración del tratamiento establecida en Ja literatura 
para su empleo profiláctico de 2 a 3 días y terapéutico hasta 14 días. En 
este punto destaca el hecho que en la mayor parte de los pacientes que 
recibieron el Cloranfenicol con fines Profilácticos fue utilizado 
inadecuadamente, hecho que se .atribuye a Ja duración errónea de su 
administración observándose que generalmente en estos casos rebasa 
Jos tres días indicados como adecuados. 

También fue posible observar que el Cloranfenicol se utilizó en el 
tratamiento de patologías en las que dicho antibiótico no ha mostrado ser 
de utilidad como son en la inflamación del páncreas, desórdenes 
neurológicos de etiología no infecciosa (EVC), infección de Ja piel y de las 
vías urinarias, todos estos padecimientos representan el 6.74% (6/89) de 
la población objeto del estudio. 

Sin embargo. en el caso del uso terapéutico del Cloranfenciol Jos datos 
recabados muestran una gran variabilidad que no fue posible evaluar en 



la mayoría de los casos por no haberse indicado en el expediente cllnico 
el tratamiento prescrito al ser dado de alta el paciente. -0 

En lo relacionado con la administración oral e intravenosa de Cloran
fenicol en niños y adultos es de 50 a 100 mg/Kg/día administrados cada 
6 horas. sin perder de vista que no deberá exceder el límite de 4 gramos 
diarios. La revisión de los datos relacionados con la administración oral en 
adultos se encontró que a un paciente se le administraron dosis 
subóptimas y en el caso de la administración intravenosa un paciente 
recibió sobredosis de este medicamento (6 gramos diarios). Nuevamente 
al comparar publicaciones tales como The Medical Letter y United Sta tes 
Pharmacopeia Drug lnformation con el Cuadro Básico de Medicamentos 
es posible encontrar diferencias tanto en el horario como en la dosis ya 
que éste.último establece para niños y adultos 1 gr. cada 8 horas por las 
vías oral e intravenosa recomendando no exceder la dosis de 3 grs al día. 

En este hospital la finalidad perseguida con su empleo fue principal
mente de naturaleza terapéutica (7 6.4%) y mínimamente de tipo profilác
tico, específicamente en este ·último caso en la prevención de las 
infecciones postquirúrgicas del tracto gastrointestinal ylas oculares (23.5%) 

Una de las interacciones farmacológicas potenciales detectadas fue 
Cloranfenicol-Acetaminofén, cuya significancia clínica es de poca impor
tancia. sin embargo, se recomienda en este caso monitorear los niveles 
sanguíneos del Cloranfenicol. metodología no disponible en México. La 
segunda interacción farmacológica fue la de Cloranfenicol-Cefalosporina 
la cual debe ser evitada ya que la Cefalosporina abarca el espectro 
antimicrobiano del Cloranfenicol, haciendo que este último sea innece
sario. 

Por otro lado fue posible comprobar que las medidas de vigilancia 
anticipada (biometría hemática) no se aplican con la finalidad de preveer 
el riesgo del desarrollo de los efectos adversos reversibles (supresión 
eritroide común) tanto durante el período de la terapia (ya que en los 



pocos casos que se práctico este tipo de estudio fue como indicador de 
la eficacia del tratamiento). como 3 ó 6 meses después de ser dado de alta 
el paciente ya que es en este período cuando se presentan dichos efectos 
adversos. 

En cuanto a la vigencia temporal de los hábitos farmacoterapéu ticos 
los resultados muestran un uso inadecuado elevado de este antibiótico 
lo que hace indispensable a la brevedad posible desarrollar acuerdos 
orientados a Ja racionalización de su uso. 

El costo por concepto del uso inadecuado del Cloranfenicol fue de 
(NS 1132.5) 82% del costo total durante tres meses. Suponiendo un 
patrón repetitivo anual en los 235 hospitales del IMSS resultaría en un 
costo de NS 1 064 550. 

Por otro lado fue posible observar que la aplicación de Biometrías 
Hemáticas en la población objeto del estudio (41 .4 %) se realizó con la 
finalidad de evaluar la evolución del paciente y no como medida de 
vigilancia anticipada. 



CONCLUSIONES 

Mediante la realización del presente estudio de uso del Cloranfenicol 
en el paciente hospitalizado realizado en un periodo de tres meses se 
puede establecer que son los adultos y Jos ancianos Jos grupos a Jos que 
se les prescribió mayormente dicho medicamento así como Pediatría el 
grupo que menos lo recibió. 

También se comprobó que el principal uso de este fármaco fue en el 
tratamiento de padecimientos oftálmicos no quirúrgicos (conjuntivitis) en 
donde, solamente el 1 0% de los expedientes clínicos se registró el motivo 
de Ja administración oftálmica del Cloranfenciol. 

Existen discrepancias importantes entre la dosis diaria. dosis máxima 
e intervalos de administración contenidos en el Cuadro Básico del Seguro 
Social y las reportadas en la literatura. 

También se comprobó que el tratamiento prescrito al dar de alta del 
paciente no quedó asentado en el expediente razón por la cual no fue 
posible evaluar la idoneidad de la duración del tratamiento. 

A pesar de que fuentes bibliográficas enfatizan que deben aplicarse 
medidas de vigilacia anticipada tanto durante la administración del 
Cloranfenicol como a los 3 a 6 meses posteriores a la alta del paciente, en 
este estudio se comprobó que no se llevaron a cabo. 

El uso profiláctico inadecuado del Cloranfenicol obedeció principal
mente a la prolongación del período de empleo (mayor de 3 días). 

Por medio de la realización de este trabajo y habiéndose establecido las 
consideraciones antes mencionadas se concluye que tanto el objetivo 
principal como los intermedios fueron cubiertos . aceptando de esta 
manera la hipótesis establecida al inicio del mismo. - - -- - -



RECOMENDACIONES 

1 .-Promover que Jos médicos registren en el expediente clínico todos 
Jos datos clínicos y relacionados con la farmacoterapia. instituida, así 
como. el tratamiento prescrito al ser dado de alta el_paciente. 

; ' __ ·.:_: -

2.- Todo paciente hospitalizado que presente pad~cimientos de natu
raleza ocular deberá ser atendido por el médico especialista (oftalmólogo). 

·::.-,·· -_·.·_; '-.. ·-. 

3.- Instalar un comité de Farmacia y Terapéu~i~ac¡ue desar.roll~ las 
Gulas Terapéuticas a seguir para la prescripción de este médicamento en 
el HGR No.25 del IMSS. . . , 

4.- Promover el empleo de las medidas de.vigiÍanéia anticipada reco
mendada en el caso del uso de este antibiótico. 

5.- Jncluir al farmacéutico en el campo de salud como agente promo~. 
tor del uso racional del Cloranfenicol. · · 
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