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1. Marco Legal
1.1 Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en el numeral 1 del articulo 3, ordena:
“(...) Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna
el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los
instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion, la
sequridad social y el agua para sus habitantes (...)”;

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32 ordena: “La salud es
un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir (...)”;

El articulo 226 de la Constitucion de la Republica manda: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actlen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucién y la ley.
Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer
efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constituciéon”;

En el articulo 358 de la Constitucion de la Republica ordena: “El sistema nacional
de salud tendr& por finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacion de Art. 358 las
capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual
como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El sistema se guiara por
los principios generales del sistema nacional de inclusién y equidad social, y por los
de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y generacional”;

El articulo 359 de la Constitucién, determina que “El sistema nacional de salud
comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores
en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la
promocion, prevencién, recuperacién y rehabilitacion en todos los niveles; vy
propiciara la participacion ciudadana y el control social”;

La Norma Suprema en el articulo 361 determina: “El Estado ejercer4 la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, seré responsable de formular la
politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, as/ como el funcionamiento de las entidades del sector.”

La Constitucion de Republica manda en su articulo 365: “Por ningin motivo los
establecimientos publicos o privados ni los profesionales de la salud negaran la
atencion de emergencia. Dicha negativa se sancionara de acuerdo con la ley’.

1.2 Ley Organica de Salud

La Ley Organica de Salud en el articulo 4 dispone: “La Autoridad Sanitaria Nacional
es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que le corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control
y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena
vigencia seran obligatorias™;
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El articulo 6 de la Ley Orgénica de Salud ordena en su numeral 4: “Declarar la
obligatoriedad de las inmunizaciones contra determinadas enfermedades, en los
términos y condiciones que la realidad epidemiolégica nacional y local requiera;
definir las normas y el esquema béasico nacional de inmunizaciones; y, proveer sin
costo a la poblacion los elementos necesarios para cumplirlo”;

La Ley Ibidem, en el articulo 61, prevé que: Las instituciones publicas y privadas,
los profesionales de salud y la poblacién en general, reportaran en forma oportuna
la existencia de casos sospechosos, probables, compatibles y confirmados de
enfermedades declaradas por la autoridad sanitaria nacional como de notificacion
obligatoria y aquellas de reporte internacional. Las instituciones y profesionales de
salud, garantizaran la confidencialidad de la informacién entregada y recibida”;

La Ley Orgéanica de Salud en el articulo 62 ordena: “La autoridad sanitaria nacional
elaborard las normas, protocolos y procedimientos que deben ser obligatoriamente
cumplidos y utilizados para la vigilancia epidemiologica y el control de las
enfermedades transmisibles, emergentes y reemergentes de notificacion
obligatoria, incluyendo las de transmisién sexual”.

1.3 Reglamento para la aplicacion del Enfoque Intercultural en los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, en la atencion,
referencia, derivacién, referencia inversa 'y contrareferencia a
usuarios/pacientes provenientes de comunidades de dificil acceso.

Mediante Acuerdo Ministerial No. 0082-2017, de 29 de mayo de 2017, se expidio el
Reglamento para la Aplicacion del Enfoque Intercultural en los Establecimientos de
Salud del Sistema Nacional de Salud. Dicho reglamento tiene por objeto establecer
y regular la inclusion del enfoque intercultural en los procesos de atencion,
referencia, derivacion, referencia inversa y contrareferencia de usuarios y pacientes
provenientes de comunidades de dificil acceso, con el propdsito de reducir las
barreras de acceso y garantizar el ejercicio efectivo de su derecho a una salud
integral.
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2. Introduccioén

La leptospirosis es una enfermedad de importancia en la salud publica y de interés
epidemioldgico, causada por una bacteria llamada leptospira, con mas de 300
serovariedades que afectan a animales salvajes y domésticos los cuales actian
como reservorio. Es una enfermedad zoonoética de notificacion obligatoria en el
Ecuador. Su transmision ocurre por contacto con agua, suelo o vegetacion
contaminada con orina de animales infectados, especialmente en condiciones de
alta humedad, inundaciones y saneamiento deficiente.

Clinicamente, varia desde un cuadro leve similar a la gripe hasta formas graves
como el sindrome de Weil caracterizado por insuficiencia renal, ictericia y
hemorragias o la hemorragia pulmonar severa.

La aparicién de brotes con este patron sindrémico requiere una respuesta integral
gue considere tanto la atencion clinica inmediata como el fortalecimiento del
diagnéstico etiologico, a fin de descartar o confirmar otras posibles causas
bacterianas o virales. En estos escenarios, es fundamental implementar estrategias
de vigilancia activa, diagnostico diferencial y abordaje intersectorial que integren la
vigilancia en salud humana, salud animal y el componente ambiental, en el marco
del enfoque de “una sola salud”.

Ante el incremento de casos en las ultimas semanas en nuestro pais, es necesario
contar con un lineamiento de manejo de la Leptospirosis que, permita recolectar,
gestionar, analizar y de esta manera minimizar el riesgo y el impacto en la
poblacién, a través de esfuerzos coordinados del Ministerio de Salud Publica para
focalizar acciones de control y optimizar los recursos disponibles, lo que permitira
cumplir con los principios del Modelo de Atencidn Integral de Salud con enfoque
familiar y comunitario (MAIS-FC): garantia de los derechos ciudadanos,
universalidad, integralidad, equidad, continuidad, eficiencia, efectividad vy
participacion.

El presente documento es de alta relevancia para los profesionales de salud de
atencion directa a la poblacion, que permita fortalecer la promocion, prevencion,
diagndstico y tratamiento oportuno de esta enfermedad.
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3. Antecedentes y Justificacion

La enfermedad se reconocié por primera vez en Ecuador en 1918 por Hideyo
Noguchi, en 1924 se confirmé bacteriolégicamente el primer caso en humanos. En
el afio 2015, la Organizacion Panamericana de la Salud reporté un total 10.702
casos de leptospirosis en América Latina (2014), de los cuales el 7,2% se
presentaron en Ecuador, siendo el pais en el cuarto puesto de prevalencia después
de Brasil (40.2%), Pera (23.6%) y Colombia (8.8%). (6)

La leptospirosis es causada por bacterias espiroquetas del género de Leptospira,
existen 10 especies patdégenas y mas de 250 serotipos patdgenos, los brotes
suelen producirse después de lluvias torrenciales o inundaciones en &reas
endémicas, especialmente en zonas con malas condiciones sanitarias y de
vivienda. El 90 % de los casos de enfermedad sintomatica se presenta como una
enfermedad no especifica aguda y febril, mientras que cerca del 10 % de los casos
evoluciona a una enfermedad grave y potencialmente mortal, con disfuncion
multiorganica. Durante el embarazo puede causar complicaciones fetales, incluso la
muerte del feto o un aborto espontaneo.

La tasa de mortalidad es del 5 al 15% en pacientes con enfermedad grave y en los
casos diagnosticados con sindrome pulmonar hemorragico grave, la tasa es del
50%. (7)

El sindrome febril ictérico hemorragico se caracteriza por la presencia de fiebre
acompafiada de ictericia y manifestaciones hemorragicas y representa un desafio
clinico y epidemioldgico en regiones tropicales y subtropicales como el Ecuador.
Este cuadro clinico es de especial preocupacion en contextos donde coexisten
multiples factores de riesgo ambientales, sanitarios y sociales que favorecen la
transmision de diversos agentes infecciosos.

En Ecuador, la leptospirosis es de notificacién obligatoria debido a su impacto en
salud publica. Segun reporte de la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica,
en el afio 2023 se presentaron 665 casos, acumulando la mayor cantidad de casos
en las provincias de Guayas y Manabi, en el 2024 se presentaron 621 casos
presentandose el mayor numero en las mismas provincias. Hasta la semana
epidemioldgica 18 de 2025, se presentaron 412 casos, de los cuales la provincia de
Guayas registra la mayor cantidad (N:106), seguida por Manabi con 94 casos,
Napo con 62 y Los Rios con 39 casos.

En este contexto, desde el 17 de abril de 2025 hasta la fecha, se han registrado
ocho defunciones en nifios menores de 12 afios en cuatro comunidades del canton
Taisha, provincia de Morona Santiago. Este evento ha generado una alerta
sanitaria en la zona, debido a la gravedad del cuadro clinico presentado y la rapida
progresion de los casos. Hasta el momento, se han identificado 48 personas con
signos y sintomas compatibles con leptospirosis, quienes se encuentran bajo
seguimiento con diagndstico preliminar. Frente a esta situacion, se hace urgente la
implementacion de un plan integral de despliegue para contener la propagacion de
la enfermedad, garantizar el acceso oportuno a atenciébn meédica, realizar la
busqueda activa de casos y ejecutar acciones de control y prevencion, en
articulacién con los actores locales, comunitarios e interinstitucionales.
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3.1 Objetivo general
Establecer lineamientos para la promocién, prevencion, manejo, diagnostico y
tratamiento de la leptospirosis, con la finalidad de ofrecer una respuesta efectiva y
control de la enfermedad con enfoque integral.
3.2 Objetivos especificos
¢ Orientar al personal de salud en el manejo, diagndstico, tratamiento y evaluacion
oportuna de casos de leptospirosis.
e Establecer medidas de promocion y prevencion de la enfermedad leptospirosis,
segun lineamientos del Ministerio de Salud Publica.
¢ Articular acciones interinstitucionales e intersectoriales para minimizar el impacto
en la salud publica, para el abordaje de la leptospirosis con medidas de
prevencién y control, con pertinencia intercultural y participacién comunitaria.
4. Alcance
La aplicacién del presente lineamiento es de cumplimiento obligatorio para todos
para todos los establecimientos de Salud del Ministerio de Salud Publica y
entidades adscritas.
Direccidn: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan 9
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5. Glosario de Términos

e Articulacién Intersectorial: se define como la intervencién coordinada de
instituciones representativas de mas de un sector social, en acciones destinadas,
total o parcialmente, a tratar los problemas vinculados con la salud, el bienestar y
la calidad de vida.

e Comunidad: concepto de niveles mdultiples que abarca desde entidades
definidas local, politica y geograficamente, hasta ciudades, naciones. También
se refiere a un grupo de personas relacionadas por un asunto especifico.

e Didlogo de saberes en salud: también conocida como metodologia del circulo
de la palabra, es una herramienta guia para apoyar al profesional de la salud a
entender y comprender el entorno natural, politico, cultural, organizacional y
espiritual de los territorios de los pueblos y nacionalidades indigenas, pueblo
afroecuatoriano y pueblo montubio en el que se ubican los establecimientos de
salud.

e Endémico: es una enfermedad que esta constantemente presente en cierta
region geografica o en cierto grupo de personas.

e Epidemia: se cataloga como epidemia a una enfermedad que se propaga rapida
y activamente con lo que el nidmero de casos aumenta significativamente,
aungue se mantiene en un area geografica concreta.

e Hombres y mujeres de sabiduria: son sabios/as de los pueblos y
nacionalidades indigenas, pueblo afroecuatoriano y pueblo montubio que ejercen
la practica de la salud, la ritualidad y la espiritualidad utilizando los saberes y los
conocimientos revelados por la Madre Naturaleza y a la vez heredados de sus
ancestros y transmitidos de generacion en generacion.

¢ Nacionalidad: es el conjunto de pueblos anteriores a la conformacion del Estado
que se autodefinen como nacionalidades y que disponen de su propio sistema
cultural, espiritualidad, idioma, medicina, educacion, administracion y gobierno.
En Ecuador quienes pertenecen a una nacionalidad son los indigenas y catorce
estan reconocidas de manera oficial por el Estado.

e Pertinencia Intercultural: construccidon social de un servicio de salud o una
politica de salud en didlogo conjunto con la comunidad para conseguir un
servicio de salud éptimo, basandose en sus conceptos, creencias, entorno,
necesidades y demandas.

¢ Planta saponificadora: planta que contiene saponinas, compuestos que
producen espuma al contacto con el agua y se usa tradicionalmente como
detergente natural.

e Preparado de base alcohdlica: preparado de contenido alcohdlico (liquido, gel
0 espuma) formulado para ser aplicado en las manos con el objetivo de inactivar
los microorganismos y o0 suprimir temporalmente su crecimiento. Estos
preparados pueden contener uno o mas tipos de alcohol con excipientes, otros
principios activos y humectantes. (15)
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¢ Promotor de salud: persona de la comunidad, generalmente desighada por la
autoridad competente (estructura socio organizativa), que se capacita para
promover la participacion y organizaciéon comunitaria en temas de salud.

e Pueblo: conjunto de comunidades ancestrales que pertenecen a una
nacionalidad que tiene caracteristicas culturales, linglisticas y espirituales
similares como es el caso de los 18 pueblos que pertenecen a la nhacionalidad
kichwa, o también los pueblos Taromenane y Tagaeri que pertenecen a la
nacionalidad Wao. También son colectividades conformadas por comunidades o
centros con identidades culturales que les distinguen de otros sectores de la
sociedad ecuatoriana, como es el caso de los pueblos afroecuatorianos,
montubios y mestizos.

e Serovar: Un serovar infectante es un subgrupo de un microorganismo, como
una bacteria, virus o parasito, que se caracteriza por tener antigenos especificos
en su superficie

¢ Sistema de Comando de Incidentes (SCI): proporciona un marco organizativo
para la toma de decisiones y asignacion de recursos en situaciones de
emergencia sanitaria.

e \Vector: es un organismo vivo que transmite un agente patégeno como virus,
bacteria o parasito. Los vectores pueden ser insectos u otros animales que
transportan el agente patégeno y lo transmiten a través de una picadura,
mordedura o contacto.

¢ Vigilantes comunitarios: personas voluntarias de sus propias comunidades con
conocimiento sobre lo que ocurre en sus territorios, lo que les permite apoyar a
sus parroquias, barrios o comunidades en el marco de su realidad social y
cultural.

e Zoonosis: es una enfermedad o infeccién que se transmite naturalmente entre
los animales y humanos. Los agentes patdgenos como bacterias, virus, parasitos
u hongos, pueden infectar a ambos y pueden ser transmitidos entre ellos.
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6. Desarrollo
6.1 Definicion

La leptospirosis es una enfermedad bacteriana infectocontagiosa, causada por una
bacteria patégena llamada Leptospira, es considerada una zoonosis, de potencial
epidémico, afecta principalmente a animales salvajes y domeésticos, los cuales
acttan como fuente de infeccion para el ser humano que, puede adquirir la
enfermedad por contacto directo con la orina de animales infectados o de manera
indirecta por contacto con un ambiente contaminado con orina. (2) (3)(4).

6.2 Periodo de incubacion:
De 5 a 14 dias, con un rango de 2 a 30 dias. (4)
6.3 Transmision

La transmision de la enfermedad al ser humano se produce por el contacto de la
piel lesionada o de las mucosas (p. €j.: oculares, digestivas) con agua dulce o tierra
hameda contaminada por la orina de un animal infectado (contacto indirecto); orina,
sangre y otros fluidos bioldgicos o tejidos de un animal infectado (contacto directo).

®3)

Gréfico 1. Cadena epidemioldgica

Agente causal

Leptospira, miembro del
orden Espiroquetas

Personas que se dedican a crianza Susceptibilidad
de ganado (porcino, bovino, del huésped
caprino y ovino) y quienes estan
en contacto con animales
silvestres-veterinarios y
trabajadores en zonas agricolas

Reservorio
Puerta de entrada
- . . Se conservan en el aparato
Via digestivay piel genital y los tlbulos renales

de animales silvestresy

domeésticos
Transmisién
Por contacto con sangre, tejidos, . . .
organos y orina de animales infectados Via urinaria

y en raras ocasiones por ingesta de agua
o alimentos contaminados. También por
contacto de las mucosas y/o piel con
lesiones.

Adoptado: Manual de procedimientos del Subsistema Alerta Accién SIVE — Alerta. 2013
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6.4 Definicién de caso

Definicion de caso sospechoso.

Persona con fiebre y al menos dos de los siguientes sintomas: cefalea, escalofrio,
dolor muscular en muslo y pantorrilla, congestion conjuntival bilateral, alteracion del
estado de conciencia (confusion o depresién) con o sin ictericia, manifestaciones
hemorragicas en la piel, nauseas, vémito o dolor abdominal.

Ademas, presentar antecedentes de:

o Exposicion a fuentes de agua potencialmente contaminada, con orina de
roedores y otros animales, como canales de regadio (acequias), pozas, charcos,
lagos, rios, desagues, letrinas 0 manejo de aguas residuales.

e Personas con actividades de riesgo ocupacional como agricultores, ganaderos,
recolectores de basura, limpiadores de acequias, trabajadores de agua y
desagiie, gasfiteros, médicos veterinarios, técnicos agropecuarios que
administran tratamiento a los animales, entre otros. (2)

Definicion de caso confirmado.

Se considera caso confirmado por laboratorio leptospirosis a todo paciente que
cumple los criterios de “caso sospechoso” mas prueba de Micro Aglutinacion (MAT)
positiva o PCR positivo.

Definicion de caso confirmado por nexo epidemiolégico.

Los casos sospechosos sin posibilidad de toma de muestras, se confirman a partir
de casos confirmados por laboratorio, realizando asociaciones en persona, tiempo y
lugar, teniendo en cuenta la exposicion a la misma fuente de infeccién identificada
para los casos confirmados.

6.5 Brote

Se considera brote al aumento inusual en el nidmero de casos relacionados
epidemiol6gicamente, en un periodo de tiempo determinado y diseminacion
localizada en un espacio especifico. El brote es un indicador de transmision activa
de la enfermedad y debe ser tratado como emergencia sanitaria.

6.5.1 Proceso de ldentificacion y evaluacion ante brotes epidemioldgicos

1.- Identificacién de 2 o més casos de una misma enfermedad, asociados en el
tiempo, lugar y persona que excede la frecuencia o el nimero de casos esperados
en una poblacién determinada

2.- Identificacion del origen de la fuente (microorganismo, toxina, contaminante,
etc.), esto permite corregir de forma temprana el brote y evitar mayor afectacion.

3.- Analizar si la enfermedad muestra un nivel de gravedad superior al esperado,
mediante la evaluacion de indicadores epidemiolégicos clave, como la tasa de
letalidad y la tasa de hospitalizaciones.

4- Determinar si la enfermedad representa un problema de interés publico,
considerando que se trata de un incremento inusual en los casos de una
enfermedad endémica.
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5.- Relacionar la enfermedad con factores de riesgo, (ambientales, econémicos,
culturales, sociales entre otros), que conlleva a la aparicién de brotes de distintas
enfermedades, debido a la movilizacion de grupos de poblacion afectada, en
condiciones sanitarias deficientes lo cual aumenta el riesgo de enfermar. (14)

6.6 Clasificacion.

6.6.1 Clasificacion por CIE-10:

Tabla 1. Clasificacion de la enfermedad segun el CIE- 10

CIE- 10 A27 Leptospirosis

CIE- 10 A27.0 Leptospirosis icterohemorragica
CIE- 10 A27.8 Otras formas de leptospirosis.
CIE- 10 A27.9 Leptospirosis, no especificada. (5)

Adoptado: Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud. (CIE-
10)

6.6.2 Clasificacion por fases

La leptospirosis es caracteristicamente bifasica, aunque algunos pacientes solo
tienen una enfermedad monofasica fulminante.

Primera fase o fase septicémica: comienza de manera abrupta, con cefaleas,
dolores musculares intensos, escalofrios, fiebre, tos, faringitis, dolor de térax y, en
algunos pacientes, hemoptisis. Aparece un exudado conjuntival en el tercer o
cuarto dia. Son infrecuentes la esplenomegalia y la hepatomegalia. Esta fase dura
4 a 9 dias, con escalofrios y fiebre recurrentes, fiebre que a menudo supera los 39°
C, luego la temperatura baja.

Segunda fase o fase de inmunidad: se presenta entre los dias 6 y 12 de la
enfermedad y se correlaciona con la aparicién de anticuerpos en el suero. La fiebre
y los sintomas iniciales disminuyen y puede aparecer una meningitis. Rara vez
aparecen iridociclitis, neuritis del 6ptico y neuropatias periféricas. EI compromiso
pulmonar puede ser grave con hemorragia pulmonar. Esta fase suele durar de 4 a
30 dias. Si se contagia durante el embarazo, la leptospirosis puede causar abortos,
incluso durante el periodo de convalecencia.

v' Sindrome de Weil (leptospirosis ictérica) es una forma mas grave, con
ictericia y en general azoemia, anemia, alteracion de la consciencia y fiebre
continua. La aparicion es similar a la de los cuadros menos graves. Sin
embargo, se desarrollan luego manifestaciones hemorragicas que se deben
a la lesién de los capilares e incluyen epistaxis, hemoptisis, petequias,
pdrpura y equimosis y, en raras ocasiones, progresan a hemorragias
subaracnoideas, suprarrenales o digestivas. Puede haber trombocitopenia.
Entre los dias 3 y 6, aparecen signos de disfuncién hepatocelular y renal.
Las anomalias renales incluyen proteinuria, piuria, hematuria y azoemia. El
dafio hepatocelular es minimo, y la curacién es completa. La mortalidad es
nula en pacientes no ictéricos. Con la ictericia, la tasa de letalidad es de 5 a
10% (hasta 40% en los casos graves); es mayor en los pacientes > 60
afos. (8)
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6.6.3 Clasificacion clinica

Leve a moderada: Fiebre, mialgias, cefalea, sin signos de disfuncién organica.
Grave: Ictericia, insuficiencia renal, hemorragias, meningitis, dificultad respiratoria

6.7 Diagnéstico

El diagnéstico de leptospirosis se realiza a través de la definicion de caso y las
pruebas de laboratorio.

6.7.1 Pruebas de laboratorio:

Prueba de ELISA Indirecta (se recomienda dos muestras con intervalo de 5 a 7
dias): es el método mas usado para detectar leptospirosis aguda (deteccién de
anticuerpos tipo IgM), es necesario que los sueros que salieran positivos deban ser
confirmados por MAT. (2)

Prueba de Micro Aglutinacién (MAT) (durante la segunda o tercera semana): es
la prueba de diagnéstico estandar para la confirmacion serolégica de una infeccion
reciente y pasada de leptospirosis.

Utiliza antigenos vivos y es de alta sensibilidad y especificidad al serovar infectante.
Se emplea para detectar anticuerpos anti-leptospiras en el suero (tipo IgM e IgG),
identificar aislamientos, clasificar cepas y sirve de base para cualquier otro método
serolégico.

La MAT no puede diferenciar entre anticuerpos aglutinantes debidos a una
infeccion actual, reciente o pasada. Idealmente, al igual que con otras pruebas
serolégicas, deberian ser examinadas dos muestras consecutivas de suero para
observar seroconversién o un incremento de cuatro veces o mas en el titulo
(muestras pareadas).

Prueba de PCR: en sangre positiva en los siete dias de inicio de la fiebre. (Ver
anexo 1)

Direccidn: Av. jl_ Un be Nan y Av. Amaru Nan 15
Codigo post

o 520400 [ﬂﬂiﬁ //



N
s
Tl

2

(' REPUBLICA
DEL ECUADOR

6.8 Diagnéstico diferencial

Tabla 2. Diagnéstico diferencial para leptospirosis

Ministerio de Salud Publica

Signo/Sintoma

Leptospirosis

Dengue

Malaria

Hepatitis Viral

Hantavirus

Inicio brusco, alta, remitente; puede

Fiebre alta (hasta 40 °C), de inicio

Fiebre intermitente, precedida

Fiebre leve a moderada,

Fiebre inicial, seguida de sintomas

afectacion hepatica.

severos.

indica hemolisis.

hepética.

Fiebre ; h S e p ha T respiratorios, puede progresar a
durar varios dias. subito, puede ser bifasica. de escalofrios y sudoracion. puede preceder a la ictericia. >Sh P prog
sindrome pulmonar.
Intensa, a menudo con dolor Cefalea severa, especialmente Cefalea moderada, Cefalea leve. no es un Cefalea presente en fases iniciales,
Cefalea retroocular, puede acompafiarse de detras de los ojos; comUn en fases acompafada de malestar A e puede confundirse con sintomas
) S sintoma predominante. ;
fotofobia. iniciales. general. gripales.
Dolor muscular severo, T . Dolor muscular generalizado, N .
R . . Mialgia intensa, cominmente en Mialgia leve, menos Dolor muscular, especialmente en
Mialgia especialmente en pantorrillas y espalda v articulaciones puede ser severo en casos frecuente muslos. caderas v espalda baia
regién lumbar. P y ’ agudos. : ) y esp ja.
Inyeccién Presente en aproximadamente 85% Ocasional, no es un signo . Puede presentarse en fases
Yeccic p P 0 . 9 Rara vez presente. No comun. ruede p .
conjuntival de los casos, signo caracteristico. predominante. iniciales, no es especifico.
Comun en formas graves Rara. puede aparecer en casos Puede presentarse en Frecuente en hepatitis Ay B, Rara. puede aparecer en etapas
Ictericia (enfermedad de Weil), indica P P infecciones por P. falciparum; signo clasico de afectacion P P P

avanzadas.

Esplenomegalia

Rara vez presente.

Infrecuente, puede aparecer en
casos prolongados.

Comun, especialmente en
infecciones cronicas.

Puede presentarse en
hepatitis crénica.

No comun.

Afeccion renal

Comun en formas graves, puede
llevar a insuficiencia renal aguda.

Rara, posible en casos de dengue
severo con choque.

Puede ocurrir en infecciones
severas, especialmente por P.
falciparum.

No es caracteristica principal.

Puede progresar a insuficiencia
renal en etapas avanzadas.

Hemorragia
pulmonar

Puede presentarse en casos graves;
asociada a sindrome pulmonar.

No es comun, puede ocurrir en
dengue severo.

Rara vez observada.

No es caracteristica.

Caracteristica del sindrome
pulmonar por hantavirus, alta
mortalidad.

Hematocrito

Puede estar elevado en fases
iniciales, no es un marcador
especifico.

Aumentado en dengue severo,
indica hemoconcentracion.

Puede disminuir en casos de
anemia hemolitica.

No es un marcador
diagnéstico principal.

No es un marcador especifico.

Plaquetas

Disminuidas en casos graves, riesgo
de hemorragias.

Trombocitopenia comun, mas
pronunciada en dengue
hemorragico.

Puede haber leve disminucion,
no es caracteristica principal.

Generalmente normales,
pueden disminuir en hepatitis
severa.

Puede haber trombocitopenia en
etapas avanzadas.

CPK (Creatina
Fosfoquinasa)

Elevada en casos con dafio
muscular, indica miositis.

Generalmente normal, no es un
marcador especifico.

Normal, no es un marcador
diagnéstico.

Normal, no es un marcador
especifico.

Elevada en casos con dafio
muscular, puede indicar miositis.
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6.9 Tratamiento

Ministerio de Salud Publica

La terapia antibidtica es mas eficaz cuando se inicia tempranamente. No es
necesario el aislamiento de los pacientes.

6.9.1 Tratamiento en pacientes adultos
Tabla 3. Tratamiento en adultos para casos leves a moderados

Primera linea:

Doxiciclina 100 mg via oral, cada 12 horas durante 5 a 7 dias
Alternativa:

Amoxicilina 500 mg via oral, cada 8 horas durante 5 a 7 dias
*Ampicilina 500 mg via oral, cada 6 horas durante 5 a 7 dias.

Fuente: Leptospirosis. Manual MSD (8). Leptospirosis OPS/OMS https://www.paho.org/es/temas/leptospirosis

*No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente, por lo que,
podria ser utilizado solo por la RPC.

Tabla 4. Tratamiento en adultos en casos graves

Medicamento

Prescripcion

Primera linea:
Doxiciclina

Penicilina G cristalina

100 mg via oral, cada 12 horas durante 5 a 7 dias.

1.5 millones de Ul. Via intravenosa, cada 6 h por 7 dias
0.25 mL (25 mcq)

Alternativas:

Ampicilina 500 -1000 mg via intravenosa, cada 6 horas por 7 dias
Ceftriaxona 1lg via intravenosa, por dia por 7 dias
Cefotaxima 1lg via intravenosa, cada 6-8 h por 7 dias

Fuente: Leptospirosis. Manual MSD (8). Leptospirosis OPS/OMS https://www.paho.org/es/temas/leptospirosis

6.9.2 Tratamiento en pacientes pediatricos

Tabla 5. Tratamiento pediatrico en casos leves a moderados

Medicamento

Indicaciones

Primera linea:

Amoxicilina

Doxiciclina

30-50 mg/kg/ dia divididos en 3 dosis (cada 8 horas), por 7
dias

Dosis maxima: hasta 500 mg por dosis

2 a 4 mg/kg/dosis cada 12 horas (maximo 100 mg por dosis)
por 7 dias

Nota: La doxiciclina es de uso exclusivo para mayores de 8 afios de edad.

Alternativas:
Azitromicina

Eritromicina

10 mg/kg el primer dia, luego 5 mg/kg/dia por 4 dias mas
(total 5 dias)

30-50 mg/kg/dia, dividida en 4 dosis, por 7 dias

Fuente: Leptospirosis OPS/OMS https://www.paho.org/es/temas/leptospirosis.Cuadro Nacional de Medicamentos

Basicos

Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
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Tabla 6. Tratamiento pediatrico en casos graves

Medicamento Indicaciones

P””.‘e.r.a Imea:. . 200,000-300,000 Ul/kg/dia, dividida cada 4—6 horas por 7
Penicilina G cristalina ; .
dias a 10 dias

Alternativas:
Ceftriaxona 50-100 mg/kg/dia, IV en 1 o 2 dosis por 7 a 10 dias
Maximo: 2 g/dia

Cefotaxima 100-150 mg/kg/dia, dividida cada 6—8 horas por 7 dias

Fuente: Leptospirosis OPS/OMS https://www.paho.org/es/temas/leptospirosis.Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos

6.10 Medidas de promocidn y prevencion

Para el abordaje integral de la leptospirosis, se respetara la estructura socio
organizativa (autoridades comunitarias) de hecho y derecho de las comunidades
con el apoyo de lideres comunitarios, vigilantes comunitarios, promotores de salud,
instancias de participacion social en salud y otros actores identificados en la
comunidad.

Para brindar atencién integral de salud a la poblacién de pueblos y nacionalidades
se debe contar con apoyo de intérpretes a idioma ancestral y personal de salud con
competencias técnicas e interculturales, a fin de que se promueva la efectiva
comunicacion entre el personal de salud y los usuarios, y brindar las facilidades
para acceder a la medicina ancestral tradicional y medicina alternativa
complementaria en articulacién con la medicina alopatica convencional (13)

6.10.1 Medidas de promocién
Entre las acciones de promocién de la salud tenemos:

e Promover dialogos interculturales de saberes en salud entre profesionales de la
salud, hombres y mujeres de sabiduria ancestral tradicional y lideres y/o
autoridades comunitarias, como una estrategia para contribuir al abordaje y
propuestas de solucion de problemas de salud o de diferencias filoséficas y
conceptuales de forma integral.

o Realizar actividades educativas y formativas para fortalecer habilidades,
conocimientos y capacidades de la poblacién en cuanto a manejo de alimentos,
lavado de manos y nutricion.

e Fortalecer la atencién integral y oportuna reduciendo las barreras de acceso
geograficas, linguisticas y culturales que limitan el ejercicio del derecho a la
salud.

e Contar con un plan de respuesta para la movilizaciéon de pacientes, gestionar el
hospedaje para el acompafante, y para el retorno a su comunidad, coordinado
con los Gobiernos Autbnomos Descentralizados, Gobernacién, Sistemas
Comunitaritos de Transporte, entre otros, a fin de que proporcione lo requerido.
13)

e Articular con instituciones locales, para que garanticen el suministro de agua
apta para el consumo humano y prevenir enfermedades de origen hidrico.
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e Fortalecer la participacion comunitaria con pertinencia intercultural promoviendo
corresponsabilidad social en el cuidado de la salud.

¢ Promover y priorizar la atencion de salud en las comunidades de dificil acceso,
con el fin de garantizar una atencion adecuada a los contextos locales, con
pertinencia intercultural.

e Adaptar los materiales comunicacionales y educomunicacionales al contexto
geografico y cultural con traduccion e interpretacion a los idiomas ancestrales de
la localidad, en coordinacion con los procesos de Promocion, Salud Intercultural
y Comunicacion.

¢ Promover la articulacién intersectorial y comunitaria para propiciar acciones de
promocion y prevencién en respuesta a la Leptospirosis.

6.10.2 Medidas de prevencion parala comunidad (2)

Todos los profesionales de la salud deben realizar la socializacion de las siguientes
medidas preventivas:

e Evitar el contacto con heces, orina u otros liquidos corporales de animales,
especialmente si tienen cortes o raspaduras en la piel.

e Evitar ingerir agua dulce posiblemente contaminada (de rios, arroyos, entre
otros) asi como caminar, nadar, bafiarse o sumergir la cabeza en ella,
especialmente después de periodos de lluvias torrenciales o inundaciones.

¢ Almacenar adecuadamente los alimentos de tal manera que queden protegidos
del acceso a los roedores para evitar la contaminacion con su orina y heces.

e Cocinar bien los alimentos.

e Lavar las frutas y verduras con agua segura antes de consumirlos.

¢ Consumir agua apta para el consumo humano, (agua hervida, agua desinfectada
con cloro comercial y agua filtrada). ( https://www.salud.gob.ec/wp-
content/uploads/2020/12/Guia-Agua-Sequra.pdf )

o Proteger las fuentes y depdsitos de agua para consumo humano.

¢ Limpiar los envases y enlatados antes de consumirlos.

e Usar ropa y zapatos cerrados cerca de la tierra o agua que pueda estar
contaminada con heces y orina de animales.

e Lavarse las manos con agua y jabon por al menos 20 segundos (contando del 1
al 20), haciendo espuma. Se puede considerar el uso de plantas saponificadoras
por ejemplo sekemur, cabuya, jaboncillo, y otros.

¢ Sino dispone de agua y jabon, usar un preparado de base alcohdlica (PBA) que
contenga 70% de alcohol, cuando las manos estén visiblemente limpias. Tener
en cuenta que la efectividad del PBA se pierde en presencia de materia
organica.

¢ Disponer adecuadamente los residuos sélidos y aguas servidas para evitar la
contaminacion y proliferacion de roedores.

e Limpiar los criaderos de animales.

e Mantener la vivienda y alrededores libres de maleza.

e Coordinar con los Gobiernos Autbnomos Descentralizados y otros actores, el
control de roedores y animales susceptibles a la transmision de leptospirosis, en
entornos urbanos y rurales.

e Realizar la busqueda activa de casos sospechosos. En el caso de identificarlos,
se debera notificar de manera inmediata al establecimiento de salud o brigada de
salud mas cercana.

e EIl uso de medicina ancestral debe ser indicado por un sabio o sabia de la
medicina ancestral, e inmediatamente debe acudir al centro de salud mas

D Un be Nan y Av. Amaru Nan 19

i f/


https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2020/12/Guia-Agua-Segura.pdf
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2020/12/Guia-Agua-Segura.pdf

”'1@‘":% REPUBLICA

|
5,% DEL ECUADOR

Ministerio de Salud Publica

cercano o informar a su lider o vigilante comunitario para una pronta respuesta
por el personal de salud.
¢ Evitar el contacto directo con la orina del paciente infectado.

Nota: El personal de salud deber& aplicar las precauciones estandar (higiene de
manos, uso de equipos de proteccion personal, otros) de acuerdo a la normativa
vigente.

7. Siglas y Abreviaturas

CNMB: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
IV: Intravenoso

MSP: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PBA: Preparado de base alcohdlica

SCI: Sistema de Comando de Incidentes

SIVE: Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica
UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

VO: Via Oral
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9. Anexos

Anexo 1. Procedimiento de toma de muestras para procesamiento de laboratorio

Se recomienda tomar la muestra antes de iniciar el tratamiento.

Tipo de muestra:

e Sangre

Suero

Orina

LCR

Tejidos post mortem

Toma de muestra:

v Extraer 5ml de sangre sin anticoagulante en un tubo estéril del cual se tomara 2 ml de
suero.

v Si el paciente es detectado dentro de los 10 dias post inicio de la enfermedad, ademas
de tomar la muestra para serologia, tome una muestra en tubo con heparina (2ml de
sangre), mezcle suavemente y deja a temperatura ambiente hasta su envio. Si el
paciente es detectado al décimo primer dia de evoluciébn de proceso febril, colecte
muestra de orina (50 ml) en frasco estéril, tomando en cuenta el aseo de los genitales
con agua y jabon, descartar la primera parte de la miccién, sin cortar el chorro, recoger
la orina en el recipiente limpio, mantenga a temperatura ambiente y envié
inmediatamente al laboratorio de referencia.

v La obtencion de la muestra del liquido cefalorraquideo (LCR) se tomara bajo rigurosas
condiciones de asepsia. Se debe recuperar 5 ml los cuales se conservan en un tubo de
vidrio estéril con tapon de rosca. La muestra no debe refrigerarse, ni acompafiarse de
hielo. Cuando el envio tarda mas de 24 horas, la muestra debe enviarse inoculada en
medios especificos.

v' Mediante la necropsia se tomaran dos muestras de tejido (Higado, rifién, etc.), una se
coloca en suero fisiologico y se le transporta refrigerado y la otra se coloca en formol y
se transporta a temperatura ambiente. (2)

Fuente: Manual de Procedimientos del Subsistema Alerta Accién SIVE — ALERTA MSP.
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Anexo 2.

Grafico 2. Algoritmo
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Anexo 3. Fichas de medicamentos

AMOXICILINA.
Cddigo ATC: JO1CA04
Denominacion Comaun Internacional: Amoxicilina
Forma farmacéutica y concentracién: Sélido oral 500 mg

Sélido oral (polvo) 250 mg/5 mL
Via de administracién: Oral
REACCIONES ADVERSAS:
Poco frecuentes: Intolerancia digestiva, ndusea, vémito, diarrea, candidiasis mucocutanea, colitis
asociada al uso de antibiéticos, reacciones cutaneas, prurito, urticaria.
Raras: Edema angioneurdtico, anafilaxia, enfermedad del suero, eritema multiforme, sindrome de
Stevens - Johnson, vasculitis, necrdlisis epidérmica toxica, dermatitis exfoliativa bullosa, nefritis
intersticial, leucopenia reversible, anemia hemolitica, aumento del tiempo de coagulacién y el tiempo
de protrombina, agitacion, ansiedad, insomnio, confusién, cambios de conducta y/o vértigo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a otros antibidticos betalactdmicos como las cefalosporinas.

PRECAUCIONES:

e Puede generar anafilaxia después de la terapia parenteral.

e Se ha informado diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) con el uso de casi todos los agentes
antibacterianos; la gravedad puede variar desde una diarrea leve hasta una colitis mortal; La DACD
puede ocurrir mas de 2 meses después de la interrupcién del tratamiento; si se sospecha o se confirma
CDAD, suspenda inmediatamente y comience el manejo apropiado de liquidos y electrolitos,
suplementos de proteinas, tratamiento con antibidticos de C. difficile y evaluacion quirdrgica.

o No administrar en pacientes con mononucleosis infecciosa debido al riesgo de desarrollo de erupcion
cutanea eritematosa.

e No administrar a pacientes en ausencia de una infeccion bacteriana probada o sospechada debido al
riesgo de desarrollo de bacterias resistentes a los medicamentos.

e Pueden ocurrir superinfecciones con patdégenos bacterianos o fungicos durante la terapia; si se
sospecha, suspenda inmediatamente y comience el tratamiento apropiado.

e Precaucion en pacientes con alergia a las cefalosporinas, carbapenémicos.

e Profilaxis de la endocarditis: usar solo para pacientes de alto riesgo.

e Dosis altas pueden causar una prueba de glucosa en orina falsa por algunos métodos.

INTERACCIONES:

e No asociarse con alopurinol ya que puede aumentar significativamente la posibilidad de rash
cutaneo, especialmente en pacientes hiperuricémicos.

e No administrarse conjuntamente con antibidticos bacteriostaticos (cloranfenicol, tetraciclinas,
eritromicinas o sulfamidas) ya que estos medicamentos pueden antagonizar su accion terapéutica.

e Probenecid disminuye la secrecién tubular renal de las penicilinas, dando lugar a aumento y
prolongacion de las concentraciones séricas de amoxicilina, prolongacion de la vida media de
eliminacion y mayor riesgo de toxicidad; sin embargo, amoxicilina y probenecid se pueden utilizar
simultineamente en el tratamiento de infecciones de transmision sexual o de otras infecciones en las
gque sean necesarias concentraciones séricas y tisulares elevadas y/o prolongadas de amoxicilina.

e Amoxicilina por via oral puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales, por lo que se deben
tomar precauciones adecuadas.

e Se recomienda que cuando compruebe la presencia de glucosa en la orina, durante el tratamiento
con amoxicilina se utilicen métodos enzimaticos (glucosa oxidasa). Con métodos quimicos es habitual
la deteccion de falsos positivos debido a las elevadas concentraciones de amoxicilina en orina.

USO EN:

Embarazo: Categoria B.

Utilizar cuando los beneficios potenciales superen los riesgos potenciales asociados al tratamiento
Lactancia: Probablemente compatible.

Se excreta en pequefias cantidades con un posible riesgo de sensibilizacién, sélo debe administrarse
luego de haber evaluado el beneficio - riesgo.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direcciéon Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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AMPICILINA
Cédigo ATC: J01CAO01
Denominacién Comun Internacional: Ampicilina
Forma farmacéutica y concentracion Sdlido parenteral 500 mg - 1.000 mg
Via de administracidn: Parenteral
REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes: Nausea, vomito, dolor epigastrico, diarrea, cefalea, candidiasis oral o vaginal,
urticaria, rash maculopapular, aumento de transaminasas, eosinofilia.
Poco frecuentes: Reacciones por hipersensibilidad, anafilaxia, angioedema, asma,
dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, reacciones
similares a la enfermedad del suero (fiebre, exantema y dolores articulares).
Raros: Colitis pseudomembranosa por Clostridium difficile, hepatotoxicidad, nefritis
intersticial, neutropenia, leucopenia, anemia hemolitica, trombocitopenia o disfuncidn
plaguetaria, dolor e inflamacion en el sitio de la inyeccion, flebitis por administracion 1V,
convulsiones.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, beta-lactdmicos o a alguno de sus componentes.
PRECAUCIONES:
e Debe utilizarse para tratar infecciones bacterianas y no para infecciones virales.
e Solo se debe usar como profilaxis de endocarditis en pacientes con alto riesgo.
e Precaucion en pacientes con hipersensibilidad a cefalosporinas y carbapenémicos.
e Ajustar la dosis en caso de insuficiencia renal; evaluar la erupcién y diferenciarla de la
reaccion de hipersensibilidad
e Profilaxis de la endocarditis, usarlo solo para pacientes de alto riesgo.
e Monitorizar a pacientes con enfermedad gastrointestinal puesto que puede exacerbar la
colitis.
INTERACCIONES:
e Probenecid inhibe la excreciéon tubular de ampicilina aumentando sus niveles
plasmaticos.
e Algunas penicilinas inactivan aminoglucdsidos.
e Acido clavulanico mejora la actividad antibacteriana de la ampicilina frente a bacterias
que producen beta-lactamasas.
e L anzoprazol, rabeprazol, omeprazol puede disminuir la biodisponibilidad de ampicilina.
e Ampicilina inhibe la excrecion tubular renal de metotrexato incrementando su toxicidad.
e Ampicilina reduce la eficacia de anticonceptivos orales que contienen estrégenos.
USO EN:
Embarazo: Categoria B.
Utilizar el medicamento solo si es claramente necesarios.
Lactancia: Probablemente compatible.
Se excreta en baja cantidad en la leche materna, riesgo potencial de sensibilizacion,
diarrea y erupcién cutanea.
Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccién Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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AZITROMICINA
Cédigo ATC: JO1FALl0
Denominacién Comun Internacional: Azitromicina
Forma farmacéutica y concentracién: Soélido oral 250 mg y 500 mg
Sdlido oral (polvo) 200 mg/s5mL
Via de administracion: Oral
REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes: NAusea, sensacion de sabor alterado, anorexia, diarrea, vémito, dolor
abdominal, dispepsia. Exantema cutaneo.
Poco frecuente: Reacciones alérgicas y anafilaxia, alteracién de la funcién hepatica,
prurito.
Raras: Prolongacion del segmento QT con arritmias cardiacas, extrasistoles, palpitaciones.
Colestasis. Hepatotoxicidad. Sindrome de Stevens-Johnson. Diarrea asociada a
Clostridium difficile. Pancreatitis.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a los macroélidos.
Insuficiencia hepética o colestasis por administracién anterior de azitromicina.
PRECAUCIONES:
e Es considerado un inhibidor moderado del CYP3A4, por lo que interfiere en el
metabolismo de las drogas que utilicen esta via.
e Arritmia ventricular.
e Puede provocar prolongacion del segmento QT, mas aln en adultos mayores.
e Pacientes con prolongacion del segmento QT congénito, bradiarritmias, insuficiencia
cardiaca no compensada o condiciones pro arritmicas (bradicardia significativa,
hipokalemia o hipomagnesemia no corregidas, 0 pacientes que se encuentran recibiendo
medicamentos antiarritmicos).
e Insuficiencia hepatica y colestasis.
e Miastenia gravis.
e En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 10 mL/min) incrementa
la incidencia de efectos adversos.
INTERACCIONES:
Aumenta el efecto anticoagulante de los cumarinicos.
Aumentan la toxicidad y el nivel plasmatico de bromocriptina.
Aumento de la concentracién de digoxina.
USO EN:
Embarazo: Categoria B.
Lactancia: Compatible.
Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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CEFTRIAXONA
Cdodigo ATC: J01DDO04
Denominacién Comun Internacional: Ceftriaxona
Forma farmacéutica y concentracion: Sélido parenteral 500 mg y 1.000 mg
Via de administracion: Parenteral
REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes: Esosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarrea, elevacion de enzimas
hepéticas, erupcion cutanea.
Poco frecuentes: Infeccién genital por hongos, granulocitopenia, anemia, coagulopatia,
cefalea, mareo, ndusea, vomito, prurito, flebitis, elevacion de la creatinina sérica.
Tromboflebitis, rash, vaginitis, diarrea, vémito, eosinofilia, trombocitosis, elevacion de
enzimas hepéticas, diarrea, leukopenia, reaccion de Jarisch Herxheimer, anafilaxia,
angioedema, colitis pseudomembranosa, anemia hemolitica, sindrome de Stevens-
Johnson, convulsiones, ictericia, pancreatitis.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a las cefalosporinas y otros beta-lactdmicos. Administracion intravenosa o
intramuscular de ceftriaxona en soluciones que contienen lidocaina.
PRECAUCIONES:
e Reacciones anafilacticas, se han reportado casos severos de anemia hemolitica.
e No administrar por la misma linea de infusidn conjuntamente con soluciones que
contengan Ca porque puede provocar precipitacion (Ej, Lactato Ringer, calcio gluconato,
calcio acetato, cloruro de calcio, etc).
e En caso de ictericia hemolitica del recién nacido puede ocurrir encefalopatia porque la
ceftriaxona compite con la bilirrubina en la unién con la albimina sérica.
INTERACCIONES:
Ceftriaxona puede incrementar los efectos secuendarios de las cefalosporinas, de los
antagonistas de vitamina K, sales de calcio.
Puede inhibir los efectos de la vacuna BCG intravesical, vacuna contra el colera y la
tifoidea.
Vigilar el uso conjunto de heparina sddica, heparina fraccionada, anticoagulantes orales,
fibrinoliticos, doxiciclina, micofenolato, anticonceptivos orales.
USO EN:
Embarazo: Categoria B.
Lactancia: Compatible.
Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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CEFOTAXIMA
Cédigo ATC: J01DDO01
Denominacién Comun Internacional: Cefotaxima
Forma farmacéutica y concentracion: Soélido parenteral 1.000 mg
Via de administracién: Parenteral
REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes: Flebitis, dolor en lugar de inyeccion, anafilaxia, nausea, vomito, colitis,
diarrea.
Poco frecuentes: Arritmias, trombocitopenia, leucopenia, eosinofilia, granulocitopenia,
agranulocitosis, candidiasis.
Raros: Shock anafilactico, aumentos transitorios del nitrégeno ureico.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a las cefalosporinas.
PRECAUCIONES:
e Investigar la posible existencia de antecedentes de hipersensibilidad a los antibiéticos
betalactamicos. En los casos de hipersensibilidad a la penicilina, debe considerarse la
posibilidad de una alergia cruzada.
e Puede dar lugar a sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, entre ellos C.
difficile, responsable del cuadro de colitis pseudomembranosa o Candida spp. responsable
de la aparicién de vulvovaginitis.
e Tratamientos prolongados pueden producir granulopenia y mas raramente
agranulocitosis, por lo que si el tratamiento supera 7 dias se deben efectuar controles
analiticos hematoldgicos.
e Se han descrito casos aislados de anemia hemolitica.
INTERACCIONES:
La administracion concomitante de dosis elevadas de cefotaxima y diuréticos potentes
puede producir alteraciones en la funcién renal.
La administraciéon concomitante de cefotaxima y aminoglucésidos puede aumentar el riesgo
de nefrotoxicidad.
Probenecid compite con cefotaxima en la secrecién tubular renal, hecho que prolonga y
eleva las concentraciones plasméticas de cefotaxima y su metabolito desacetilado.
USO EN:
Embarazo: Categoria B.
Lactancia: Probablemente compatible.
Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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DOXICICLINA

Cdédigo ATC: JO1AA02

Denominacién Comun Internacional: Doxiciclina

Forma farmacéutica y concentracion: Sélido oral 100 mg

Via de administracién: Oral

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Nausea, vomito, dolor epigastrico, gastritis, diarrea, colitis asociada a antibiético.
Fotosensibilidad, erupciones cutaneas, urticaria, coloracion amarilla o parda permanente e hipoplasia del
esmalte dentario. Depdsitos de ortofosfato calcicode tetraciclina en los huesos, que puede interferir con
el crecimiento. Neuropatias.

Poco frecuentes: Diarrea, molestias abdominales. Dermatitis exfoliativa. Leucocitosis, linfocitos
reactivos, granulaciones toxicas y purpura trombocitopénica. Hipertensién intracraneal y abombamiento
de las fontanelas en lactantes de corta edad.

Raras: Colitis pseudomembranosa que podria ser letal. Esofagitis, Ulceras esofagicas. Sindrome de
Fanconi por tetraciclinas caducadas, caracterizado por nausea, vomito, poliuria, polidipsia, proteinuria,
acidosis, glucosuria, aminoaciduria microscopica. Pericarditis. Hepatotoxicidad. Pancreatitis. Sindrome
de Stevens-Johnson.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las tetraciclinas.

Embarazo y lactancia.

Nifios menores de 8-12 afios (sin embargo, se puede administrar como tratamiento y profilaxis post
exposicion de Antrax cuando otra alternativa no esté disponible).

PRECAUCIONES:

e Su uso puede provocar hipertensién craneal benigna transitoria.

e El uso concomitante con antimicrobianos puede alterar la microbiota habitual del colon, permitiendo el
sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles.

e Durante el tratamiento puede provocar esofagitis y Ulceras esofagicas.

e En tratamientos largos realizar controles hepatoldgicos, renales y hepaticos periédicamente.

e Advertir a los pacientes que eviten la exposicidén prolongada a la luz solar o a la radiacion ultravioleta,
de aparecer algun signo de fototoxicidad se debera suspender el tratamiento.

e En el caso de las infecciones no gonocécicas y dadas la elevada frecuencia con la que C. trachomatis
se asocia a N. gonorrhoeae se debe administrar un antimicrobiano de espectro adecuado frente a esta
ultima, preferiblemente en un régimen de dosis Unica.

e Pacientes con infecciones por espiroquetas pueden experimentar una reaccion de Jarisch-Herxheimer
al inicio del tratamiento.

e Puede producir falsos positivos en la determinacion urinaria de catecolaminas, por interferencia en la
prueba de fluorescencia.

e Se ha observado una disminucién de la tasa de crecimiento del peroné en nifios prematuros a los que
se administrd tetraciclinas orales.

INTERACCIONES:

e Puede interferir con la accion bactericida de la penicilina por lo que debe evitarse su uso concomitante.
e Puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos orales.

e Puede prolongar el tiempo de protrombina en pacientes con tratamiento concomitante con warfarina.

e Antiacidos que contienen aluminio, calcio, magnesio u otros preparados que contengan estos cationes
pueden disminuir su absorcion.

e Alcohol, carbamazepina, fenitoina y barbituricos disminuyen la semivida de eliminacion de doxiciclina.
e Metoxiflurano puede producir toxicidad renal mortal cuando se administra concomitantemente.

USO EN:

Embarazo: Categoria D.

No se han realizado estudios en pacientes embarazadas, no obstante, estudios en animales han
demostrado potencial toxico sobre el desarrollo del feto.

Lactancia: Detenga la lactancia.

Debe evitarse la administracién del medicamento durante el periodo de lactancia puesto que se excretan
en la leche, y puede alterar el crecimiento 6seo de los nifios.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revisién 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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ERITROMICINA
Cddigo ATC: JO1FA01
Denominacién Comun Internacional: Eritromicina
Forma farmacéutica y concentracion: Soélido oral 250 mg y 500 mg
Sélido oral (polvo) 200 mg/5mL y 400 mg/5mL
Via de administracion: Oral
REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes: Rash cutaneo, candidiasis, cefalea, nausea, diarrea, dolor abdominal epigastrico.
Hipertrofia pilérica en neonatos. Tromboflebitis con administracién intravenosa.
Poco frecuente: Leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, reacciones alérgicas leves, fiebre,
dermatitis exfoliativa, hiperpotasemia, mareo, vomito, alteracion de la funcion renal. Pérdida
auditiva reversible. Exacerbacidn de miastenia gravis.
Raras: Agranulocitosis, anemia aplastica, hipoprotrombinemia, metahemoglobinemia, eosinofilia,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, parpura, hipoglicemia,
elevacion de las transaminasas séricas. Diarrea asociada a Clostridium difficile.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los macrolidos; antecedente de ictericia; coadministracion de terfenadina,
astemizol, cisaprida o pimozida, por inhibiciéon del metabolismo hepético y aumento de los niveles
de estos medicamentos, porque puede provocar prolongacién del QT y arritmias ventriculares.
PRECAUCIONES:
e La administracion en neonatos se ha asociado a estenosis pilérica. No administrar en menores
de 3 meses. Es considerado un inhibidor moderado del CYP3A4. Arritmia ventricular por
prolongacion del segmento QT. Hipopotasemia no corregida o hipomagnesemia. Bradicardia
significativa.
e Puede provocar diarrea asociada a Clostridium difficile y colitis pseudomembranosa,
insuficiencia hepética y renal. Miastenia gravis, pérdida de audicidon con dosis mayores a 4 g/dia;
convulsiones, nefritis intersticial.
e Inhibicién del metabolismo hepatico de los calcioantagonistas e hipotensién.Arritmias por
cardiotoxicidad aditiva por el uso conjunto con amiodarona, moxifloxacina, saquinavir y el riesgo
de prolongar el intervalo QT.Bosutinib, bromocriptina, carbegolina, carbamazepina, ciclosporina,
cilostazol, cimetidina, clozapina, digoxina, ergotamina, disopiramida, galantamina, ivabradina,
quetiapina, sildenafilo, teofilina, midazolam: incrementan sus concentraciones plasmaticas y sus
efectos tdxicos, por inhibicion de su metabolismo hepéatico o inhibicion del transporte mediado por
la glicoproteina P.
e Aumento de la concentracion plasmatica de terfenadina y el efecto del triazolam. Antagonismo
con lincomicina y clindamicina. Prolongacién del tiempo de protrombina con los warfarinicos.
INTERACCIONES:
e Doxiciclina, democlociclina, minociclina, oxitetraciclina, tetraciclina. Las vacunas vivas
atenuadas reducen el efecto farmacoldgico y terapéutico de la eritromicina.
e El uso de aminoglucésidos y eritromicina provocan inactivacion mutua.
e Dalteparina, enoxaparina, heparina, warfarina, protamina incrementan el metabolismo del
medicamento.
e Disminuye la eficacia de estrogenos, contraceptivos orales, dietilestibestrol, estradiol,
etinilestradiol, estrdgenos conjugados y otros similares, digoxina.
e Acido ascérbico, probenecid, metotrexato, cefaclor, cefadroxil, cefamandol, cefazolina, cefdinir,
cefepime, cefixime, cefoperazona, cefotaxima, cefotetan, cefoxitin, ceftazidima, ceftriaxona,
cefalexina, cefalotina, ceftriaxona, clorotiazida, clorpropamida, clortalidona, clofibrato, ganciclovir,
hidroclorotiazida, micofenolato incrementan la concentracion plasmatica de eritromicina por
disminucién del aclaramiento renal.
USO EN:
Embarazo: Categoria B. Lactancia: Compatible.
Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direcciéon Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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BENCILPENICILINA (PENICILINA G CRISTALINA)

Cédigo ATC: JO1CEO1

Denominacién Comun Internacional: Bencilpenicilina (Penicilina G cristalina)

Forma farmacéuticay concentracién: Soélido parenteral 1°000.000 Ul y 5°000.000 Ul

Via de administracion: Parenteral

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Cefalea, candidiasis oral o vaginal.

Poco frecuentes: Reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia, angioedema, asma,
dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, reacciones similares a la enfermedad del suero
(fiebre, exantema y dolores articulares).

Raros: Nefritis intersticial, neutropenia, leucopenia, anemia hemolitica, trombocitopenia o
disfuncion plaquetaria, convulsiones, anafilaxis, reaccién de Jarisch - Herxheimer, reaccion
positiva de Coombs, Sindrome de StevensJohnson.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, penicilinas, cefalosporinas, imipenem o a alguno de
sSus componentes.

PRECAUCIONES:

e Utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, reducir la dosis.

e Altas dosis pueden causar convulsiones.

e Utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal,
especialmente colitis.

e Diarrea por Clostridium difficile, puede ocurrir 2 meses después de la administracion del
antibiético.

e El uso de antibidticos puede promover el crecimiento excesivo de organismos no
susceptibles, incluidos los hongos.

e No completar el tratamiento puede disminuir la efectividad del tratamiento inmediato y
aumentar la probabilidad de que las bacterias desarrollen resistencia y no sean tratables
con penicilina.

INTERACCIONES:

e Probenecid inhibe la secrecion tubular de penicilina G, aumentando sus niveles séricos y
potenciando su actividad.

e Aminoglucdsidos proporcionan actividad sinérgica contra Enterococos, sin embargo, no
deben ser mezclados puesto que quimica y fisicamente son incompatibles y se inactivan.

e Acido clavulanico genera un efecto sinérgico contra bacterias productoras de
penicilinasas.

e Penicilina G inhibe la secrecion tubular de metotrexato aumentando sus niveles séricos.

e Diuréticos ahorradores de potasio, medicamentos que contengan potasio o sales de
potasio pueden producir hiperpotasemia.

USO EN:

Embarazo: Categoria B.

No existen estudios adecuados y bien controlados en embarazadas.
Lactancia: Probablemente compatible.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos 112. revision 2022 y su registro terapéutico. https://conamei-
conasa.gob.ec/
Elaborado: Direccién Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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Cuadro de sumillas

Ministerio de Salud Publica

Torres

Vigilancia, Prevencion, y
Control de la Salud

Nombre Area Cargo Sumilla
Viceministerio de
Dra. Andrea Roxana . ' -
Atencion Integral en Viceministra 3
Portalanza Zambrano Salud HPORTALANZA. ZAVBRANG
Aprobado
Esp. Bernardo José Viceministerio de S A BERRARDS JERE™
P : Viceministro DARQUEA ARI AS
Darquea Arias Gobernanza de la Salud bt an carone con e
Mas. Carlos Xavier Subsecretaria de Redes .
Seglg.ado Ortiz de Atencién Integral de Subsecretario ARLB JAVIER
Primer Nivel Wal i dar i camente con Firmec
, e Cynthia Gabriela
Esp. Cynthia Gabriela Subsecretaria de  Yangua Armijos
YanéugArmi'os Rectoria del Sistema Subsecretaria
J Nacional de Salud.
, . Subsecretaria de B o el ct g cament ot
Esp. Ruvi Guzman . . RUVI “PAGLA" GLIZMAN
Narr)anjo Promocion, Salud Subsecretaria iNARANJO
Intercultural e Igualdad
Subsecretaria de
Mas. Wendy Gavica Atencion de Salud . %mﬁbﬁ}ecéﬁxénleﬁ .y
¥ Y Mévil, Hospitalaria Subsecretaria e S
Vasquez ) p Yy 5Vl  dar i carente con FirmEC
Centros Especializados
Revisado Mas. Valeria Patrici Subsecretaria de !
y validado | Mgs. Valeria Patricia VALERI A BATH & A

Subsecretaria (E)

S TORRES ESPI N

Val i dar Gni camente con FirmaEC

Md. Lucia Cevallos
Paredes

Direccion Nacional de
Atencion Integral en
Salud

Directora (E)

ZFi rado el ectr6nicament e por

U A”AL EJANDRA
BCEVALLOS PAREDES

7y Val i dar ani canente con Fi rmaEC

Esp. Maria Cafarte
Santana

Direccion Nacional de
Hospitales

Directora (E)

£ i r mado el ectroni canente por

Rl ELA
ANA

£ Val i dar Gni canente con FifmaEC

Mgs. Daniela del Rocio
Chavez Arcos

Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad
y Modelamiento de
Salud

Directora (E)

Mgs. Katherine Lépez

Direccion Nacional de

i rmado el ect roni canent

SR ATHER NE BELEN
¢LOPEZ GUEVARA

Articulacion de la Red Directora
Guevara . el car inicaronte con FirmeC
Complementaria
Direccion Nacional de
Mgs. Wendy Campoverde | Calidad, Seguridad del . WERDY “MARI ANEL
9 y P 9 Directora NDY MASLANELA

Pabén

Paciente y Control
Sanitario, Subrogante

Val i dar Gni camente con FifmaEC
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Qf. Paola Hernandez

Direccion Nacional de
Regulacion de

T2Fi rado el ectroni camente por

kPACLA EDI TH
X3 HERNA)

X Directora N
Montenegro Medicamentos y MONTENEGRO
Dispositivos Médicos
. C Direccion Nacional de . EABRES BEROA
Mgs. Andrés Celi Cuje . Director RSO
Promocién de la Salud vt unt e con e
. Direccion Nacional de .
Dr. Edwin Morocho . . A MRocHo
Interculturalidad y Director AGUAGALLO
Aguagallo ) v dar G carene con i
Equidad
Sr. Byron Francisco Direccion Nacional de , {BVRON FRANCE SO0
) L T . Director s
Almeida Jiménez Participacion Social Vel dncaente con Firmec
Revisado
vali . L, .
y validado . Direccién Nacional de B o
Mgs. Zoila Janeth Yar - ; . w73 LA TANETH VAR
. Vigilancia Directora (E) i VBAJA
Imbaja . P Rl car i camnte con FirmC
Epidemioldgica :
Direccion Nacional de - -
. Politicas, Normatividad - HEVKRTIR EABTOLR
Dra. Martha Calvopifia - Especialista VPl
P y Modelamiento de P VEINTI M LLA
Salud
Elaborado ) y ]
Direccion Nacional de ‘
Mgs. Karol Sandovall Atencion Integral en Especialista G ARQL MABEL s

Salud

5 Val i dar Gni camente con FirmaEC
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