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Resumen 

 

DISEÑO: Este estudio multicéntrico, prospectivo, doble ciego, comparó la seguridad y eficacia de clindamicina y 
ciprofloxacina versus ceftriaxona y doxiciclina en el tratamiento de pacientes ambulatorios con enfermedad 
inflamatoria pélvica (EIP) leve a moderada diagnosticada laparoscópicamente. MATERIAL Y METODOS: Se tomó 
muestras del endocérvix, endometrio y cavidad abdominal antes del tratamiento y en los casos con cultivos 
positivos a aerobios, anaerobios, Neisseria gonorrhoeae y Chlamydia trachomatis. De las 65pacientes 
enroladas, 63 fueron evaluables para eficacia. RESULTADOS: Las bacterias más prevalentes fueron esta filocos 

y estreptococos (entre aerobios) y peptoestreptococos y bacteroides (entre N. gonorrhoeae estuvo presente en 
1, 8% (1) las 53pacientes evaluables y C. trachomatis en el 9,4% (5). La cura clínica fue de 85,7% (24 de 28) 
en el grupo de clindamicina y ciprofloxacina y 68% (17 de 25) en el grupo de ceftriaxona doxiciclina. 
CONCLUSION.- Los dos regímenes de tratamiento para pacientes ambulatorias con EIP leve a moderada fueron 
similarmente efectivos y seguros. 
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Summary 
 

DESIGN: This multicentric prospective, double-blind study compared the safety and efficacy of clindamvcin and 
ciprofloxacin versus ceftriaxone and doxycycline in the treatment of outpatients wild mild to moderate pelvic 

inflammatory disease, diagnosed through laparoscopy. MATERIAL AND METHODS: Prior to the treatment, 
samples were taken from endocervix, endometrium, abdominal cavity, and in cases with positive cultures to 
aerobes and anaerohes, Neisseria gonorrhoeae and Chlamydia trachomatis. From the total of 65 patients 
enrolled, 63 were evaluated for efficacy. RESULTS: The prevalent bacteriae were staphylococcus and 
streptococcus (among aerobes) and peptostreptococcus and bacteroids (among anaerobes). N. gonorrhoeae 
was present in 1, 8% (1) of the 53 evaluable patients and c. trachomatis in 9,4% (5). Clinical cure was 85,7% 
(24 from 28) in the clindamycin plus ciprofloxacin group and 68% (17 from 25) in the ceftriaxone plus 

doxycycline group. CONCLUSIONS: Both treatment regimens for outpatients with, mild to moderate PID were 
similar in effectivity and safety. 
 
  
 
Introducción 

 
La enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) es el síndrome clínico producido por el ascenso de microorganismos 

del cérvix y vagina hacia el endometrio y trompas de falopio, y que por contigüidad puede afectar, además del 
útero, los ovarios y la cavidad peritoneal1. No se conoce exactamente cual es la prevalencia de esta 
enfermedad en nuestro país, pero se la diagnostica. en cerca de 1 millón de mujeres cada año en los Estados 
Unidos, siendo muchos de estos casos tratados ambulatoriamente2. 
 

La presentación clínica de los cuadros agudos de EPI puede ser leve, moderada o severa. Se debe sospechar 
que la paciente puede presentar una EPI si tiene flujo vaginal, sangrado uterino irregular, dolor pélvico o 
abdominal bajo, náuseas y/o vómitos, fiebre y disuria o síntomas urinarios. Algunos autores consideran factores 
de riesgo importantes la promiscuidad del varón o la mujer, pareja sexual con enfermedad venérea o 
antecedente de la misma, o mujeres portadoras de un dispositivo intrauterino3,4. 
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La EPI no sólo afectada salud de la mujer, condiciona además secuelas como infertilidad, embarazo ectópico, 
dolor pélvico crónico e intervenciones quirúrgicas abdómino-pélvicas que pueden llegar hasta la histerectomía 

con ooforectomia5. Se estima que 50% de las mujeres infértiles por obstrucción tubaria tiene cuadros de 
salpingitis y, sin embargo, un número importante de ellas nunca recibieron tratamiento por diagnóstico de 
EPI6. El método más seguro, y efectivo para su diagnóstico es la laparoscopia7,8. 
 

La EPI puede ser ocasionada por una serie de microorganismos actuando por sí solos o en combinación, 
definiéndose en ese sentido como una enfermedad polibacteriana. Los agentes más frecuentemente 
involucrados son el Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis y bacterias endógenas aeróbicas y 
anaeróbicas; también han sido aislados en pacientes con EPI Bacteroides sp, Peptostreptococcus sp, 
estreptococos, coliformes, y Mycoplasma sp9-15. El diagnóstico etiológico de la EPI se realiza mediame la 
obtención de cultivos del endocérvix, endometrio o del liquido peritoneal o de la trompa de falopio por vía 
laparoscópica. 

 
El tratamiento adecuado debe considerar esta etiología polibacteriana y utilizar antibióticos que cubran los 
gérmenes mencionados. Los antibióticos pueden ser administrados por vía oral en los casos leves a moderados, 
reservándose la vía parenteral para los casos severos, aquellos que no responden al tratamiento oral inicial o 
en pacientes muy jóvenes con pobre capacidad de cumplimiento de la terapia indicada. La recomendación del 
Centro para Control de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC), para el tratamiento ambulatorio de 

pacientes con EPI leve a moderada, es cefoxitina 2 gramos endovenoso con probenecid o ceftriaxona 250 mg 
una sola dosis, asociado a doxiciclina,100 mg vía oral cada 12 horas por 10 a 14 días4. 
 
En la búsqueda de otros regímenes, el CDC recientemente añadió algunas alternativas, como clindamicina oral 
cada 8 horas asociado a una quinolona (ofloxacina) oral cada 12 horas, ambos durante 14 días16. El régimen 
descrito fue modificado para efectos del presente estudio, utilizando clindamicina 600 mg cada 8 horas, que es 
bioequivalente a 450 mg cada 6 horas17. La concentración mínima es 0,69 gm/mL, que excede la 

concentración inhibitoria mínima (CIM) de los patógenos susceptibles, a excepción de C. trachomatis. Sin 
embargo, se ha demostrado que clindamicina es muy efectiva en el tratamiento prenatal de la mujer con 
infección por C. trachomatis18 y de la cervicitis por clamidia19. Se decidió utilizar ciprofloxacina por su fácil 
acequibilidad en nuestro medio y porque había un estudio en EPI que demostraba su eficacia20. La dosis de 
500 mg por vía oral cada 12 horas permite una adecuada concentración del antibacteriano en órganos 
ginecológicos que superan la CIM de la mayoría de patógenos susceptibles21. 
 

Este estudio es parte de un estudio multicéntrico recientemente publicado22. El objetivo del estudio fue en 
primer lugar evaluar la eficacia y seguridad del manejo ambulatorio de la EPI leve a moderada con clindamicina 
y ciprofloxacina por vía oral versus ceftriaxona y doxiciclina. El segundo objetivo fue identificar los agentes 

etiológicos de la EPI en nuestro medio mediante el cultivo del endocérvix, endometrio o liquido peritoneal. 
 
  

Material y métodos 
 
Población 
 
Estudio comparativo, doble ciego, randomizado realizado en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza y en el 
Hospital Nacional Cayetano Heredia de Lima, Perú, en 1995. 
 

Ingresaron a estudio as pacientes entre 18 y años de edad que acudían a alguno de los dos hospitales con 
diagnóstico clínico de EPI. Para el diagnóstico clínico las pacientes presentaban dolor anexial y/o abdominal 
bajo, dolor a la movilización del cérvix o del útero como criterios mayores; adicionalmente, podían presentar 
algunos de los siguientes criterios, temperatura > 38 ºC, leucocitosis mayor a 10,000 por mL y/o presencia de 
diplococos gram negativos intracelulares en el frotis de secreción endocervical. 
 
Se consideró criterios de exclusión la presencia de tumoración pélvica, diagnóstico laparoscópico de EPI several 

mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, antecedente de alergia a alguno de los antibióticos en estudio, 

la necesidad de utilizar algún otro antibiótico por razones ajenas a las del protocolo historia de cirugía 
abdominal o pélvica 30 días antes del ingreso al estudio (excepto aquellas pacientes en quienes se realizó 
laparoscopia exploratoria de emergencia con diagnóstico primario de EPI y en quien no se hizo lavado 
peritoneal), presencia de alguna enfermedad concomitante que pudiera afectar la evaluación del tratamiento 
(enfermedad inflamatoria intestinal, o enfermedad renal o hepática importante), historia de colitis, historia de 

contacto frecuente con múltiples compañeros sexuales, diagnóstico de seropositividad para lúes, enfermedad 
médica importante (neoplasias), uso de dos o más antibióticos en horas previas a la evaluación de ingreso al 
estudio, el uso de alguna droga en investigación 30 días previos al ingreso al estudio, o haber sido incluida 
previamente en el estudio. 
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Las pacientes que cumplían con los criterios de inclusión al estudio, luego de firmar el consentimiento 
informado como aceptación para participar en el mismo, eran sometidas a un estudio laparoscópico. Eran 

consideradas elegibles si se confirmaba el diagnóstico de EPI leve a moderado por laparoscopia. 
 
La evaluación laparoscópica consistió en examinar el útero y anexos y determinar el estadio de la EPI por la 
apariencia física de los genitales internos, de acuerdo a la clasificación de Hager23 y Soper24 . Confirmado el 

diagnóstico se obtenía una muestra de liquido peritoneal a través de una segunda punción. En los casos que no 
se encontraba suficiente líquido se procedió a hacer un lavado con solución salina estéril al 0,9%. La muestra 
fue cultivada para C. trachomatis, N. gonorrhoeae, bacterias aerobias y anaerobias. 
 
Las pacientes elegibles con el resultado de laparoscopia eran asignadas en forma aleatoria a uno de los 
siguientes esquemas de antibiótico: 1. Clindamicina (300 mg dos cápsulas cada 8 horas) y ciprofloxacina (250 
mg una cápsula dos veces al días) por 14 dias y una inyección intramuscular de un placebo (equivalente a una 

dosis de ceftriaxona del otro esquema), ó 2. Ceftriaxona (250 mg intramuscular una sola dosis), doxiciclina 
(100 mg una cápsula dos veces al día) y placebo (dos cápsulas por vía oral tres veces al día equivalente a las 
dosis de clindamicina) por 14 días. El uso de placebo en los esquemas y el hecho que toda la medicación oral 
fuera encapsulada de la misma manera permitió el diseño doble ciego. No se admitió que la paciente usara 
otros antibióticos, antiinflamatorios o analgésicos durante el estudio, a excepción de tabletas de acetaminofen. 
Se registró la dosis y frecuencia de cualquier medicamento ingerido por la paciente durante estudio. 

 
Si la paciente era portadora de un DIU, éste era retirado antes del inicio del tratamiento. Se solicitó a las 
pacientes evitar el coito o hacer uso de un preservativo por su pareja en toda relación sexual durante el 
estudio. 
 
  
Evaluación de eficacia 

 
Las pacientes fueron evaluadas el día 0 (pretratamiento), y los dias 3, 7, y 16 ó 18 (fin del tratamiento). Se 
evaluó principalmente: temperatura corporal y síntomas clínicos; dolor abdominal o dolor de rebote abdominal; 
presencia de tumor abdominal; dolor anexial; dolor a la movilización del cérvix; y presencia de secreción 
vaginal o cervical. 
 
La evaluación realizada al finalizar el tratamiento (dias 16 ó 18) incluyó la apreciación clínica y se definió como 

paciente curada, mejorada o falla del tratamiento. Se definió curación como la ausencia de dolor en el examen 
pélvico o dolor mínimo, temperatura menor a 37,5 ºC, y menos de 10,000 leucocitos por mL en el frotis de 
sangre, en una paciente que había cumplido por lo menos con 4 dias de tratamiento antibiótico. La definición de 

mejoría clínica incluyó la resolución de dos de los tres criterios mencionados. 
 
Se definió falla clínica del tratamiento cuando la paciente presentó alguno de los siguientes criterios: síntomas o 

signos que no mejoraron o se agravaron luego de 72 horas de terapia antibiótica; mejoría inicial de los 
síntomas o signos que posteriormente empeoran o no terminan de mejorar; necesidad de utilizar otro 
antibiótico para el tratamiento de la EPI; necesidad de tratamiento quirúrgico por el deterioro clínico de la 
paciente o de continuar con el protocolo de tratamiento por más de 14 días. 
 
Las pacientes no fueron consideradas evaluables para falla clínica si recibió menos de 48 horas de antibióticos 
por algún motivo que no fuera efectos colaterales. No se consideró evaluable para cura clínica cuando recibió 

menos de 4 días de tratamiento antibiótico requirió el uso de otros antibióticos por alguna infección no 
relacionada a la EPI; o la EPI fue producida por un patógeno resistente a alguno de los antibióticos en estudio. 
 
La conclusión microbiológica de la muestra endocervical al final del tratamiento fue definida como cura 
microbiológica cuando se produjo la erradicación de la N. gonorrhoeae y/o C. trachomatis de las pacientes con 
cura clínica. Se denominó falla microbiológica si persistió alguno de los dos, se recuperó patógenos 
endocervicales en pacientes con mejoría o falla clínica. Se definió sobreinfección como el hallazgo de uno o más 

patógenos que no fueron encontrados en el cultivo, inicial. 

 
Toda paciente retirada del estudio, ya sea por infección con patógenos resistentes una vez obtenidos los 
cultivos, por efectos secundarios que determinaron la falla del tratamiento, así como las pacientes con falla 
clínica o sobreinfección los dias 16 ó 18, fueron tratadas y seguidas hasta la resolución de su enfermedad por 
un médico ajeno al protocolo, quien no era ciego al estudio. 

 
  
Pruebas de laboratorio 
 
Al inicio y final del tratamiento se obtuvo las siguientes pruebas: hemograma completo, dosajes de creatinina, 
glucosa, aspartato y alanina aminotransferasas, prueba serológica Para lúes (VDRL), prueba sérica de 
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embarazo y un examen completo de orina. Las muestras de endocérvix Para N. gonorrhoeae y C. trachomatis 
fueron obtenidas con una escobilla "cytobrush". (MDR, Camarillo, California) y Para las de endometrio se utilizó 

una cureta de succión endometrial "Pipelle". (Dipipelle DeCornier, Unimar, Wilton, CT). Las muestras fueron 
obtenidas terminando la laparoscopia. 
 
Se buscó bacterias aerobias y anaerobias en la muestra endometrial. En los cultivos de N. gonorrhoeae se 

utilizó el método de Thayer-Martin modificado. Las muestras Para gérmenes anaerobios fueron recolectadas en 
el Vacutainer Anaerobic Specimen Collector (Becton Dickinson, Lomas de Chapultepec, México) y fueron 
cultivados en el sistema (Becton Dickinson) Gaspak Plus (BBL) con el sistema OXOID (Unipath Ltd., 
Basingstoke, Hants, Inglaterra) Para proporcionar el ambiente de dióxido de carbono. 
 
Para la detección de C. trachomatis se utilizó una prueba enzimática rápida (Test pack Chlamydiazime, Abbott 
Laboratories; Chicago). Todas las muestras Para cultivo de C. trachomatis fueron almacenadas a -70 ºC Para su 

transporte al laboratorio central en Seattle, Estados Unidos de Norteamérica, donde se utilizó placas micro-
tituladas con células de Mc-Coy tratadas con cycloheximidina25. 
 
Al final del tratamiento (dias 16 ó 18) se obtuvo muestras de uretra y endocérvix: sólo en aquellas pacientes 
con cultivo positivo Para N. gonorrhoeae al inicio del estudio. Para las pacientes con prueba positiva Para C. 
trachomatis a su ingreso al estudio, se tomó muestras de endocérvix Para pruebas rápidas y cultivo Para 

Chlamydia, tanto al finalizar el tratamiento (día 16-18) como en el control de seguimiento (dias 28-35). 
Unicamente las pacientes con cultivos positivos fueron consideradas en la evaluación microbiológica. Las 
pacientes con cultivos negativos al ingresar al estudio sólo fueron consideradas Para la evaluación clínica. 
 
Se programó que toda aquella paciente con cultivo basal positivo Para anaerobios y/o aerobios en endometrio 
y/o liquido peritoneal, se le hiciese cultivo post-tratamiento, sólo si hubiese falla o dolor a la movilización 
uterina. 

 
  
Efectos secundarios 
 
Se registró todos los efectos secundarios referidos por las pacientes durante el estudio. Aquellos eventos 
ocurridos luego de terminar el tratamiento, Pero que se consideró relacionados a la medicación en estudio, 
también fueron registrados. Se consideró como falla relacionada a efectos secundarios cuando la paciente fue 

retirada del estudio por causa de dichos efectos. 
 
  

Análisis estadístico 
 
Las variables continuas fueron evaluadas mediante la media y desviación estándar, Para la comparación entre 

grupos. En las variables discretas se utilizó el porcentaje. Se utilizó la prueba de T y Chi-cuadrado Para el 
análisis de variables entre grupos. 
 
  
Resultados 
 
Se incluyó al estudio un total de 65 pacientes (33 en el Hospital Arzobispo Loayza y 32 en el Hospital Cayetano 

Heredia), a quienes se les practicó el estudio laparoscópico, confirmándose el diagnóstico de enfermedad 
pélvica inflamatoria (EPO en 56 (86,15%). 
 
Los errores diagnósticos que se obtuvo fueron apendicitis, endometriosis, embarazo ectópico, cuerpo loteo 
hemorrágico y pelvis sin alteraciones, los mismos que son descritos en la literatura26. 
 
Un total de 56 pacientes cumplieron con los criterios de inclusión del estudio; de ellas 28 fueron asignadas 

randomizadamente a cada grupo de tratamiento. Cincuentitrés (94,6%) de las 56 pacientes culminaron el 

estudio. Dos no acudieron a los controles posteriores y una presentó una prueba Para Mes positiva, por lo que 
requirió tratamiento antibiótico adicional; las tres pertenecían al grupo de doxiciclina-ceftriaxona. 
 
No hubo diferencia estadística entre ambos grupos en edad, peso, talla, historia y uso de DIU, antecedentes de 
ETS y EPI, ni en el número de parejas eh el último año (Tabla 1). 

 
Obtuvimos confirmación laparoscopica en 86,1% de los casos con un error diagnóstico del 13,8%, que incluye 
apendicitis, endometriosis, embarazo ectópico, cuerpo lúteo hemorrágico y pelvis sin alteraciones, los mismos 
que son descritos en la literatura26. 
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Entre los hallazgos clínicos que se obtuvo, el flujo vaginal anormal se presentó en 23/28 mujeres en el grupo 
Doxi/Cef y 26/28 en el grupo Clind/Cipro; dolor abdominal se manifestó en 25/28 en el grupo Doxi/Cef y 24/28 

en el grupo Clind/Cipro; todas las mujeres de ambos grupos presentaron sensibilidad o dolor al examen 
anexial. 
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Los gérmenes aerobios y anaerobios que fueron aislados en el endometrio y de las secreciones peritoneales se 
les presenta en la Tabla 2, mientras que los gérmenes ETS en la Tabla 3, observándose una mayor frecuencia 
de aislamiento de polimicrobianos en comparación a ETS. Los cultivos pre-tratamiento son mostrados en la 
Tabla 4. Cabe resaltar que en las muestras laparoscópicas basales, 10 resultaron negativas en el grupo 

Doxi/Cef y 19 en el grupo Clind/Cipro. 
 

Los hallazgos laparoscópicos mostraron EPI leve en 28 casos en el grupo Clind/Cipro y en 25 pacientes del 
grupo Doxi/Cef, los otros fueron formas moderadas. En el grupo de Clind/Cipro, 24 (85,7%) curaron, y en 1 
(3,6%) hubo falla clínica; mientras que el grupo Doxi/Cef, 17 (68%) curaron y 3 (12%) presentaron falla, no 
existiendo diferencia significativa entre ambos grupos (Tabla 5). 
 

 
 
Se midió la eficacia microbiológica en las pacientes que presentaron alguno de los gérmenes de ETS; en ellas se 
apreció que la erradicación del germen se presentó en todos los casos. 

 
Los efectos colaterales fueron leves y los más frecuentes diarrea en 10 pacientes del grupo Clind/Cipro 
(p=0.07) y náuseas en 18 casos del grupo Doxi/Cef (p-0-032), siendo significativamente diferentes. 

 
  
Discusión 
 
La enfermedad pélvica inflamatoria (EPI) es normalmente diagnosticada clínicamente y es conocido que hay un 
error diagnóstico que puede llegar hasta el 65% de los casos (27-34); sin embargo, nosotros hemos obtenido 
un error de 12,3%, tal vez debido a la exigencia en los factores de riesgo para EPI en la inclusión de las 

pacientes. 
 
Los síntomas y signos clínicos característicos de la EpJ23 fueron manifestados en la mayoría de las pacientes, a 
excepción de la fiebre y leucocitosis, que podría ser explicado por ser un grupo de leve y moderada severidad. 
 
La eficacia en ambos tratamientos fue similar, con 24 (85,7%) pacientes curados y 3 (10,7%) con mejoría en el 
grupo Clinda/Cipro versus 17 (68%) pacientes curados y 5 (20%) que mejoraron en el grupo Doxi/Cef; la tasa 

de falla fue similar y buenos resultados clínicos y microbiológicos en los casos de ETS; sin embargo, las 
secuelas posteriores aún no pueden ser determinadas al requerir un seguimiento ulterior. 
 
Nuestros resultados parecen apoyar la etiología polimicrobiana de la EPI, al obtener en el 41,1% de nuestros 
cultivos múltiples gérmenes aerobios, anaerobios y de ETS; sin embargo, la mayoría (53,6%) de nuestros 
resultados fueron monomicrobianos. 

 
La participación de los gérmenes de ETS en la EPI llega a valores tan elevados como en el 50% de los 
casos3,9,35,36, resultado muy diferente al nuestro, el que llega al 8.9% para C trachomatis y en 1/56 para N. 
gonorrhoeae. La razón de estos hallazgos no la tenemos, pero podría ser por el número de parejas sexuales 
baja, el uso empírico previo de antibióticos por parte de las mujeres, o tal vez por los hábitos sexuales de la 
población (relaciones sexuales durante la menstruación y las relaciones contranatura sin el empleo de 
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preservativos); por otra parte, existen comunicaciones en los que mencionan una diferencia en los grupos 
racialesétnicos y geográficos, que no los podemos comparar al no disponer de informes previos en la población 

latinoamericana. Siempre Cabe la posibilidad de tener dificultades en el procesamiento de las muestras; en el 
caso de la C. trachomatis, su transporte a EU de América pudiera haber afectado su resultado; sin embargo, en 
todos los grupos que fueron enviados a Seattle (EU de América), hubo cultivos positivos para C. trachomatis, lo 
que pudiera excluir esta posibilidad. 

 
A pesar de que los resultados fueron alentadores, siempre existe la presencia de los efectos colaterales en los 
tratamientos; en el nuestro existió una mayor prevalencia de náuseas en el grupo tratado con Doxi/Cef, 
mientras que en el grupo Clind/Cipro prevaleció la diarrea, los cuales fueron transitorios, no ameritaron la 
suspensión del tratamiento y cedieron espontáneamente al finalizar el mismo. 
 
Nuestros resultados demuestran que podemos contar con una alternativa nueva, segura y eficaz de tratamiento 

ambulatorio por vía oral para la EPI leve y moderada. 
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