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SULBACTAM/AMPICILINA*

EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON INFECCIONES
BACTERIANAS DEL TRACTO RESPIRATORIO SUPERIOR

Julio Jurado**

INTRODUCCION

Las enfermedades respiratorias, sobre todo las
del tracto superior e¢stdn consideradas dentro del
grupo de enfermedades mds comuncs del hombre,
La mayorfa son infecciones dc tipo viral y de estas
un porcentaje significativo se hacen bacterianas; lo
que hace mds compicjo su diagndstico y tratamien-
t0. A pesar de que este grupo de enfermedades inci-
de negativamenie en el estado de salud sin compro-
meter la vida, son capaces de producir sftomas
mds incapacitantes en el hombre. En 1a sinusitis los
microorganismos infeclanles mas comunes son ¢l
Staphylococcus, Streptococcus, Pneumococo y He-
mophilus influenzae. En la inflamacién bacteriana
de la garganta, los agenles cliolégicos m4s frecuen-
tes son el Sireptococcus B, Staphylococcus, Prcu-
mococo, hemophilus influcnzae y Neisscna Gono-
rrtheae. La amigdalitis aguda bacteriana es casi
siempre una infeccién debida a Streptococcus. Se
deduce entonces que 1a utilizacién de un antibiético
del tipo de ia ampicilina es una muy buena eleccién
para estas infecciones tan comunes sin embargo, te-
nemos el problema que nos han dado la aparicién
de bacterias producioras de beta lactamasas, las
cuales nulifican el efecto de estos antibisticos. Con
la utilizacién del Sulbacitam que es un inhibidor de
enzimas beta-lactdmicas (producidas especialmente
por Staphylococcus aureus, Neisseria gonorrheac,
Hemophilus influenzac y Bacteroides fragilis) se
potencializa la accion de la Ampicilina. E! objetivo
de este estudio cifnico es evaluar la eficacia y tole-
rancia del nuevo antibidtico compuesto precisamen-
te por Sulbactam y Ampicilina, en el tratamienio de
afecciones bacterianas del tracio respiratorio supe-
rior.
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METODOLOGIA

Se cfectué un estudio no comparativo en 25 pa-
cientes de ambos sexos oriundos de 1a capital de Pa-
nam4 y de 1a Provincia de Col6n cuyas edades osci-
laban entre 20 y 60 aflos con diagnésticos de infec-
cioncs bacterianas del tracio respiratorio superior.
Estos pacientes fueron tratados con Sulbactam 250
mg/Ampicilina 500 mg intramuscular cada 12 horas
duranie cince dias consecutivos con evaluaciones
los 0, 3 y § para medir la eficacia y la tolerancia de
esle medicamenio. Se cxcluycron de ¢ste estudio
los pacicntes alérgicos al grupo beta-lactdmicos, las
mujercs embarazadas, los inmunodeprimidos, con
enfcrmedad terminal, con cntidades mdérbidas que
impiden una evaiuacién terapéutica, 10s que reciben
otra (crapia anlimicrobiana concomitante, con en-
fermedad que pueda confundir 1os resultados de es-
1 estudio, con infecciones severas que amenacen la
vida y ncfropatas. Una evaluacidn clinica compieta
incluyendo historia y examen fisico con énfasis en
¢l drea objetivo del estudio se llevé a cabo. Laeva-
luacién los dfas O (fnca bdsica), 3 y 5 se hizo en ba-
se a un protocolo establecido.

RESULTADOS

Sc estudiaron 25 pacienles de ambos sexos con
diferentes diagnésticos clinicos con los resultados
que a conlinuacién se espresan: Distribucién por
sexo y edad {Cuadro No. 1}

El sexo femenino predomind en el universo del
estudio en una proporcién de 3-1 sobre ¢l masculi-
no. Aproximadamente el 65% de 1a muestra se en-
contraba entre 26 y 40 afios de edad. En sfntesis se
traté de una muestra constituida por adultos jévenes
con predominio siempre del sexo femenino. Diag-
néstico bacteriano. En cuanto a los diagnésticos
bacterianos predominé 1a faringoamigdalitis, la cual
constituye el 44% de los casos. El 56% restante es-
tuvo constituido ¢n orden descendente por otitis ex-
tcma, sinusitis, faringitis, faringotraqueitis y larin-
gotraqueitis. (Cuadro No. 2).




CUADRO 1 DISTRIBUCION DEL UNIVERSO DE
ESTUDIO POR SEXO Y EDAD

SEX0 FEMENINO MASCULING TOTAL

RANGO/EDAD Nao. % Na, % Na. %
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TOTAL V7 &8 B » % 100
CUADRO 2 DIAGNOSTICO BACTERIANO
TIPO No. %
FARINGOAMIGDALITIS 11 a4
SINUSITIS 4 16
OTITIS EXTERNA 4 11
FARINGITIS 3 i2
FARINGOTRAGQUEITIS 2 &
LARINGOTRAQUEITIS 1 —4
TOTAL 25 100

Evaluacién clinica del universe en estudic,
sintomas/signos segun dias de evolucién y severi-
dad clinica, La evolucidn de los sfniomas y signos
que constitufan estas enfermedades se caracterizé
por ser en su mayorfa severas y moderadas en la
evaiuacién l{nea base o sea el dia 0. En e} 3 dfa de
tratamiento }a mayorfa de los casos se idcntificaban
<on una sintomatologia y signologla en su mayorfa
apsenie y leve. A} final del tralamiento o sea €} 5
dfas de evolucion casi toda la sintomatologia y sig-
noiogia habfa desaparecido, séio persistfa un mini-
mo ubicado entre leve y moderado, sin casps seve-
ros. {Cuadro No. 3). En sfalesis hubo buena res-
puesta de estos casos bacicnanos al tratamiento con
Sulbactam/Ampicilina, o cual es confirmado en la
tabla de evolucién de los sintomas y signos de los
mismos, Eficacia clinica al final def tratamiento
segun diagndstico. L.a eficacia del Sulbactam/Am-
picilina fue muy buena a excelente en el tratamiento
de las infecciones bacterianas del tracto respiratorio
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superior que aparecen en el cuadre No. 4: 92% de
curacién. En el caso de faringoamigdalitis, hubo un
caso quc al final persisti6 con sfnlomas y se calificé
como mejoria (4%). S6io en un caso hubo falla te-
rapéutica (4%), que comespondid a un caso de otitis
extema. (Cuadro No. 4).

CUADR(O 4 EFICACIA CLINICA AL FINAL DEL
TRATAMIENTO

SEGUN DIAGNOSTICO

PEAGNOSTHOOEFICACTA
CURADG  MEJORADG  FALLA  TOTAL
No »* No. L No. % No. %

FARINGOAMIGDALITIS 10 0

1 4 a0 .
SINUSITIS 4 18 8 0 L LI
OTITS EXTERNA Yy 1z [ [ 1 4 «
EARINGITIS 3 L) [ [ ] ERY
FARDIOUTRAQUEITIS 2 [ o o ¢ ¢ F I 1
LARINGOTRAQUEMS 1 4 L 4 £ .8 A 4
TOTAL n wn 1 + 14 B 100
EFECTOS SECUNDARIOS

El tnico efecto secundario registrado en 9 de
25 pacicntes (36%) fue el dolor o ardor local transi-
toric a la inyeccidn de Sulbactam/Ampicilina, ¢l
cual fue tolerado y superado por elios sin necesidad
de medicamento adicional ni de suspender ¢l trata-
micro.

CONCLUSION

Ei Sulbactam 250 mg/Ampicilina 500 mg en
dosis intramuscular cada 12 hosas durante 5 dfas
demostrd ser eficaz en ¢l tratamiento de los pacien-
tes con infecciones bacterianas del fracto respirato-
rio superior con cfectos secundarios mfnimos.

RESUMEN

Se irataron 25 pacienies con difercnies infec-
cinnes bacterianas del tractorespiratorio superior,
17 del sexo femenine y 8 masculino con edades
mayores de 18 hasta 60 afios de edad. El 44% d¢ los
casos correspondfan a faringoamigdalitis y ¢l resto
a otitis extena, sinusitis, faringitis, faningotraqueitis
y laringotraqueitis. Todos los pacientes recibicron
Suibactam/Ampicilina 250 mg/500 mg por via in-
1ramuscular cada 12 horas durante 5 dias consecuti-
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CUADRO 3 EVOLUCION DE SIGNOS/SINTOMAS

SEGUN INTENSIDAD EN LOS PACIENTES SINTOMATICOS

8l

(NUMERO/PORCENTAJE)
Sintomas/Signos 0 3

Dias de

Evoluciém (Intensidad) L S A L M S A L M

Fichre S/23 8 9MLE T3 12/65.14 £/30.1 14.76 ox 20/95.2 14476 on
Secracidn Nasal Punienta oo 1733 265 266.68 1333 o oA 106 o0 0o
Descarga Port-Nual RS koK ) 2.6 114.3 &35.7 o 04 00 o0 00
Dolor Froaul Maxiar 3428 ML 143 3428 4512 o 00 o0 o0 00
Dolor de oldo y31S 4750 125 o715 1,74 1125 00 $A00 0% o
Enrojecimiemo del Timpano taoo o0 0L 1100 o0 (i1} 00 11100 o0 on
Difor de Garganu 0L 950 5/50 3167 11%61.1 316.7 1755, 15m33 24111 15.5
Ieflonacidn Amigdaline 00 660 4540 4150 S50 R 00 390 116 g
Amigdala Puralents s 4333 5/41.6 2/66.6 28 /8.3 o 124100 o0 00
Secrecitn Purclents Otica %] 47100 on [t1] 5.0 5.0 o0 75 oL 1/25.0
Faringe Punslenta 00 1506 1500 2100 on o0 o0 27100 o0 w
Disfonia o o 1700 oo 17100 [174] o0 1100 60 00

La evolucidn de los sintomas y signos que constitufan estas enfermedades se caracterizé por ser en su mayoria severas y moderadas
en la evaluacién kinca basc o sea dia 0. En el 3er. dia de tratarniento la mayoria de los casos se identificaban con una sintomatclogia y
signologia en su mayoris ausente y Jeve, Al final del tratamiento o sea al 5to dia de evolucién casi loda la sintomatologfa y signologis
habia desaparecido, s6lo persistia un minimo ubicado entre leve y moderade.
En sintesis hubo buena respuesta de estos casos bacterianos al tratamisnto con Sulhactam/Ampicilina (Unasyn}, la cnal es confir-
mado en l& 1abla de evolucidn de los sintomas y signos de Jos mismos.

vos. Se efectuaron ademds del control inicial, nue-
vas observaciones clinicas a los 3 y 5 dfas del trata-
miento para evaluar la efectividad y tolerancia. En
estas evaluaciones se encontrd una franca respucsta
en la mayorfa de ios signos y sfntomas desde ¢l 3
dia, encontrando que €l 5 dia 23 de los 25 casos
(92%) se reportaron como curados, i caso (4%) de
faringoamigdalitis bacteriana con mejorfa y solo ¢n
1 caso de otitis externa bactleriana, se reportd como
falia terapéutica. El medicamento fue bien tolerado,
sin presencia de efectos sccundanios sistémicos y
s6lo en 9 casos (36%) sc reporté dolor o ardor focal
transitorio en el sitio de la inyeccién, pero no requi-
fi§ tratamiento para €l mismo, ni obligé en ningdn
caso a suspender ¢l medicamento.  Los autores con-
cluyen que la combinacién de Sulbactam 250 mds
Ampicilina 500 mg en dosis IM cada 12 horas por 5
dias es eficaz en ¢i tratamiento de infecciones bac-
terianas del tracto respiratorio superior.

SUMMARY

A clinical study 1o evaluate 1he cfficacy and to-
lerance of Sulbactam/Ampicillin in the treatment of
various bacterial infections was conducted. The in-
vestigation included 17 females and 8 male patients
between 18 and 60 years of age. Pharyngoamygda-
liis was rcported in 44% of the 25 patients, the re-
maining cases experienced otitis cxtema, sinusitis,
pharyngitis, pharyngotracheitis and {aryngotrachei-

tis. The 25 subjects rccicved Sulbactam/Ampicillin
administered intramuscularly BID for five days of
doscs. Besides baseline c¢valuations, clinical signs
and symptoms were recorded on day 3 and 5 to as-
sess efficacy and tolerance of treatment. On the 32
day marked responsed was observed. On the 5% day
23 (92%) cxperienced clinical cure, 1 (4%) bacte-
rial pharyngoamygdalitis improved and 1 otitis ex-
tema faiture. Study drug was well tolerated. No side
cffects were reported, excepting 9 (36%) cases who
reported transicnt pain at the injection site, but it di-
sappeared without additional medication. Authors
conclude that Sulbactam 250 plus Ampicillin 500
mg administered intramuscularly BID for 5 days of
doses is effective in the treatment of bactenial infec-

tions of the upper respiratory tract.
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