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RESUMEN 

 

 

Los focos de Leishmaniasis Cutánea (LC) son zonas de transmisión de la 

enfermedad delimitadas con características particulares, conocer dichas 

características permite implementar estrategias de control específicas y eficientes. 

La información que se obtiene de los focos de LC proviene de las caracterización 

de zonas en brote y se limita principalmente a análisis ecológicos y entomológicos 

cuya finalidad es determinar los factores de riesgo ambiental intervenibles que 

permitan cortar, controlar y prevenir la transmisión de Leishmania spp, dejando de 

lado los aspectos relacionados con la clínica y la atención de los casos.  

 

Este estudio presenta un enfoque complementario para estudiar los focos de 

Leishmaniasis centrándose en variables clínicas y de manejo de los pacientes, sus 

resultados podrían arrojar información útil para mejorar el abordaje de los casos a 

nivel de las instituciones de prestación de servicios de salud y complementar con 

una caracterización clínica y de la atención los datos obtenidos de los estudios 

ecológicos y entomológicos que se adelantan en los diferentes focos de 

Leishmaniasis Cutánea. 

 

Palabras clave: Leishmaniasis Cutánea, epidemiología descriptiva, terapéutica. 
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INTRODUCCION 

 

 

La Leishmaniasis Cutánea (LC) es la segunda enfermedad de transmisión vectorial 

(ETV) de mayor importancia para Santander en términos de morbilidad. Afecta 

principalmente población rural debido a que los insectos transmisores se desarrollan 

en ambientes silvestres. Es curable y por ser un evento de interés en salud pública, 

su notificación es obligatoria y su diagnóstico y tratamiento son gratuitos; sin 

embargo, los tratamientos disponibles son tóxicos y pueden generar efectos 

adversos que pueden resultar en complicaciones y hasta en desenlaces fatales.   

 

La obtención de información clínica de los pacientes de Leishmaniasis profundizaría 

el conocimiento de la enfermedad en las zonas endémicas. Así mismo el análisis 

epidemiológico de datos relacionados con la atención de los casos ayudaría a 

fortalecer la capacidad de respuesta de los servicios de salud frente al evento. 

  

Rionegro es un foco de LC, que mantiene una endemia constante y ha presentado 

un incremento en los casos en los últimos años, lo que justifica un estudio más 

profundo. El presente es un estudio descriptivo que caracteriza los aspectos clínicos 

de la LC, tales como la morfología de las lesiones, los métodos diagnósticos, los 

medicamentos usados, los efectos adversos del tratamiento y los tiempos de 

atención para el foco identificado en Rionegro, Santander. Se espera que los 

resultados enriquezcan el conocimiento de los focos de LC en Santander y también 

genere más oportunidades de investigación epidemiológica que dé respuesta a las 

inquietudes que surjan a partir de la realización del presente proyecto.     
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1. PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA Y JUSTIFICACIÓN 

 

 

La Leishmaniasis es una parasitosis causada por el tripanosomátido Leishmania 

spp y transmitido por Lutzomyia spp, un mosquito flebótomo de amplia distribución 

en las zonas boscosas del país ubicadas por debajo de los 2000 metros sobre el 

nivel del mar (msnm), lo que limita su ocurrencia a las áreas rurales y selváticas del 

territorio nacional (1). 

 

Leishmaniasis es una enfermedad asociada a la ruralidad y la pobreza, siendo las 

personas de menos recursos las que mayor riesgo tienen de enfermar, debido a la 

localización y las condiciones de vivienda y saneamiento básico que incrementan el 

contacto con el vector. La LC representa más del 90% de los casos de 

Leishmaniasis notificados en el país y se calcula que cerca de 11 millones de 

personas se encuentran en riesgo de infectarse debido al estrecho contacto con el 

vector (2). 

 

Se han reportado cerca de 135 especies de Lutzomyia entre las que se encuentran 

aquellas que transmiten Leishmania a los seres humanos (2). La especie de 

Leishmania más importante relacionada con LC es Leishmania panamensis, que se 

encuentra muy distribuida en 8 países de América Latina y sus vectores principales 

son Lutzomyia trapidoi y L. lepilethor (3).  

 

En Colombia, LC es la ETV más importante después del dengue; sin embargo, sigue 

siendo catalogada como una de las enfermedades desatendidas debido a que 

pocos recursos se destinan a su investigación. 

 

Santander es uno de los departamentos con endemia histórica de Leishmaniasis, 

en 1944 se reportó el primer caso de LV de América en Lebrija y en 1983 se 
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reportaron en la provincia de Vélez casos de LC identificados como el Bubón de 

Vélez. (4).  A pesar del antecedente de transmisión sostenida y del reconocimiento 

de varias áreas endémicas en el territorio, no se conoce el evento a profundidad y 

la información epidemiológica con la que se cuenta, proviene principalmente de los 

estudios de brote que están enfocados a definir estrategias de intervención para 

cortar cadena de transmisión, en el marco de un incremento en la endemia.  

 

Los estudios de foco se abordan desde lo ecológico, para determinar las 

características ambientales asociadas a la transmisión y las especies vectoras 

presentes en las áreas con incremento de casos y sus hábitos de picadura. Poco 

se ha analizado sobre el comportamiento del evento en el tiempo, los perfiles 

clínicos de los diferentes focos, el estudio de variables relacionadas con la atención 

o lo determinantes sociales como el nivel educativo y la ocupación.  

 

Por otro lado, los análisis epidemiológicos del evento, provenientes de los informes 

del Instituto Nacional de Salud, no son muy detallados en lo que a los focos se 

refiere y proveen únicamente información relacionada con el comportamiento de la 

notificación (5, 6).    

 

El presente proyecto contribuirá a la construcción de conocimiento más profundo 

sobre la Leishmaniasis Cutánea en Santander, específicamente sobre el foco de 

Rionegro; supliendo la carencia de análisis epidemiológicos y enriqueciendo la 

información ecológica y entomológica existente con la descripción clínica. 
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2. OBJETIVOS 

 

 

2.1  GENERAL 

 

 

Caracterizar clínica y epidemiológicamente (análisis de las variables de persona-

lugar-tiempo) el foco de Leishmaniasis Cutánea de Rionegro, Santander en los años 

2009 a 2013.  

 

2.1  ESPECÍFICOS 

 

 

• Establecer el tipo de lesiones que se presentan en la Leishmaniasis cutánea en 

el foco de Rionegro, entre los años 2009 a 2013. 

• Determinar el tipo de diagnóstico y tratamiento que se da a los pacientes de 

Leishmaniasis cutánea y el seguimiento que se realiza durante el tratamiento y 

posterior a éste. 

• Determinar el tipo y frecuencia de efectos adversos que se presentan en el 

tratamiento de la Leishmaniasis Cutánea en el foco de Rionegro, en el periodo 

2009-2013. 

• Identificar cuáles son los manejos alternativos debido a la aparición de efectos 

adversos y ante la imposibilidad de administrar tratamiento sistémico 

convencional. 

• Conocer la proporción de curación de Leishmaniasis Cutánea posterior al 

tratamiento, así como la proporción de abandono y suspensión del tratamiento. 
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3. MARCO TEORICO 

 

 

3.1 GENERALIDADES SOBRE LA LEISHMANIASIS 

 

 

La Leishmaniasis en una enfermedad causada por la infección del protozoario 

flagelado de la familia Trypanosomatidae, Leishmania spp, endémica de 88 países 

del mundo y transmitida por dípteros hematófagos del genero Phlebotomus spp en 

el viejo mundo y Lutzomyia spp en América (2). 

 

En la Leishmaniasis, se reconocen 3 formas clínicas diferenciadas: Leishmaniasis 

cutánea (LC), mucosa (LM) y visceral (LV), siendo la forma cutánea la más frecuente 

y benigna de las tres, afectando solo la piel de las personas infectadas y teniendo 

en gran parte de los casos curación espontanea (2). 

 

Leishmania spp es un parasito intracelular que infecta el tejido retículo endotelial y 

su célula blanco es el macrófago. La interacción entre el parasito y la célula 

infectada genera una reacción inflamatoria que es responsable de las lesiones 

típicas de la Leishmaniasis cutánea. Las ulceras son redondeadas indoloras, con 

borde hiperemico, indurado y sobre elevado y fondo húmedo, limpio y granular. 

 

Se estima que más de 13 millones de personas están infectadas en el mundo y otros 

350 millones están en riesgo de adquirir el parasito. Anualmente, ocurren cerca de 

1,3 millones de casos de Leishmaniasis; 1 millón de los cuales son de la forma 

cutánea, que principalmente son reportados en Afganistán, Algeria, Brasil, 

Colombia, Irán, Pakistán, Perú, Arabia Saudí, Siria y Túnez (7).  Adicionalmente, la 

LC es responsable de más de 2 millones de Años de Vida Ajustados por 

Discapacidad (AVAD) en el mundo (8,9).  
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En América, se diagnostican un promedio de 60.000 casos de LC y circulan  15 de 

las 22 especies de Leishmania que causan enfermedad. En nuestro continente, se 

ubican 4 de los 10 países que aportan el 75% de la carga de LC del mundo, siendo 

Colombia uno de ellos junto a Brasil, Perú y Nicaragua (8). 

 

 

3.2 LEISHMANIASIS CUTANEA EN COLOMBIA Y SANTANDER 

 

 

Desde la década de 1980, en Colombia se llevan a cabo esfuerzos para identificar 

las especies parasitarias circulantes, entre los aislados Leishmania panamensis es 

la especie predominante con proporciones superiores al 50% y le sigue L. 

braziliensis, especie que está asociada a Leishmaniasis Mucosa (10). En nuestro 

territorio cerca del 99% son cutáneos y son principalmente causados por L 

panamensis (11). 

 

Desde 1985, la notificación de LC en el país ha mostrado un incremento que marca 

una tendencia ascendente que va de menos de 2.000 casos en 1985 a más de 

15.000 en 2004. Solo entre 2003 y 2013 hubo un incremento del 37% en la cantidad 

de casos notificados a pesar de reducciones comparativas entre algunos años (11). 

Este cambio puede deberse no solo a un incremento franco de los casos, sino 

también a una mayor sensibilidad hacia la detección de los enfermos, gracias a los 

esfuerzos nacionales por posicionar al evento en la agenda política sanitaria 

nacional. 

 

En Colombia, la Leishmaniasis se encuentra distribuida en casi todos los territorios 

a excepción de San Andrés Islas y Bogotá D.C. Se calcula que cerca de 11 millones 

de colombianos están en riesgo de infectarse. Se presentan las tres formas clínicas, 
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siendo LC la que se presenta en más del 95% de los casos. El comportamiento del 

evento ha sido fluctuante pero con tendencia al incremento. En los años 1990, se 

notificaban en promedio 6500 casos nuevos de Leishmaniasis por año; entre 2005 

y 2006 se pasó a aproximadamente 20000; en 2007 descendió a casi 14000 casos; 

en 2008 a 7654, luego aumentaron en 2009 a 15477, y en 2010 descendieron a 

14851 para en 2011 descender a 9241 casos (5). 

 

En 2012, en Colombia se notificaron 8141 casos de Leishmaniasis al SIVIGILA, los 

cuales el 97% fueron LC y 2% LM, 87% de los casos procedían de áreas rurales 

dispersas de 30 departamentos. La mayoría de los casos (64,7%) presentaban 

lesiones únicas y la principal ubicación de las ulceras era en miembros (50,7% 

superiores y 29% inferiores).  

 

Con respecto a años anteriores hubo una reducción en la incidencia nacional. Sin 

embargo, Santander presento un incremento del 1,2% en la notificación comparado 

con el 2011, siendo este departamento el quinto en notificación con el 5,5% de la 

carga nacional y clasificándose con uno de las entidades territoriales de muy alto 

riesgo para Leishmaniasis con una incidencia acumulada 123,8 casos por cada 

100mil habitantes en 2012 (6).  Al igual que en la mayoría del territorio nacional, en 

Santander la especie predominante es L. panamensis. 

 

 

3.3 FOCOS DE LEISHMANIASIS 

 

 

LC es eminentemente rural y su transmisión ocurre solamente en sitios donde el 

insecto transmisor pueda desarrollarse. La distribución en Colombia de Lutzomyia 

es muy amplia y va desde cero a más de 2000 metros sobre el nivel del mar (msnm), 

pasando de selvas húmedas a bosques xerofíticos y áridos, estando el entorno ideal 
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en alturas entre 800 y 1600 msnm con bosques primarios y secundarios de 

vegetación densa y gran acumulación de materia vegetal en el suelo (1). Estas 

características ecológicas determinan la distribución vectorial, que a su vez 

delimitan las zonas de transmisión o focos. 

 

Los focos de Leishmaniasis son áreas geográficamente delimitadas con 

características ecológicas particulares que permiten la transmisión de Leishmania 

spp, es decir poseen el ambiente propicio para el desarrollo del vector y los 

reservorios del parasito y mantienen la circulación de este en el ecosistema.  Se 

destacan en el país la Costa Atlántica y Pacífica, el valle del Río Cauca y el valle 

del río Magdalena. Santander se encuentra en la región del Magdalena y ha sido 

históricamente endémica, con una incidencia anual de 593 casos entre 1993-

2002(4).  

 

En las diferentes zonas endémicas se consideran tres escenarios de transmisión; la 

LC zoonótica de transmisión selvática en la que el ser humano se infecta por 

condiciones ocupacionales (fuerzas militares) al interrumpir la transmisión silvestre 

del parasito entre reservorios selváticos, la LC zoonótica y antroponótica 

peridomestica que se da en poblaciones rurales donde los vectores se han adaptado 

a cultivos y ambientes peri domiciliarios e intra domiciliarios formando y la LC urbana 

que ocurre en poblaciones urbanas que tienen zonas silvestres donde se 

desarrollan colonias del vector y circulan reservorios infectados que mantienen la 

transmisión de Leishmania spp.(16)  

 

Las poblaciones rurales aportan cerca del 80% de los casos (6, 19) y tienen 

características que dificultan las intervenciones y la atención de los casos como la 

distancia, las dificultades del acceso a los territorios, la infraestructura sanitaria 

limitada y la prestación de servicios solo de primer nivel de complejidad. por otro 

lado en las zonas urbanas existe fácil acceso a servicios de salud de alta 
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complejidad que facilita una atención más oportuna y de calidad con más opciones 

terapéuticas y mejor seguimiento.    

 

La región cafetera del país es de especial importancia, dadas sus condiciones 

ecológicas, la modificación del entorno ocasionada por este cultivo en especial que 

hace propicio el desarrollo de especies de Lutzomyia y la exposición laboral al 

vector.   

 

Según la intensidad de transmisión los focos se pueden clasificar en zonas de alta 

endemicidad (más de 100 casos), de mediana endemicidad (30- 100 casos), de baja 

endemicidad (10-29 casos) y de muy baja endemicidad (menos de 10 casos) (1).  

 

Frente a la vigilancia en salud pública, además de monitorearse los focos existentes 

y conocidos en las diferentes regiones, se debe sospechar y estudiar la presencia 

de un foco cuando se detecta un conglomerado de casos asociados a una zona 

geográfica con transmisión confirmada (2). 

 

Santander constituye una de las regiones de mayor endemia en el país siendo el 

quinto en notificación con el 5,5% de la carga nacional de la enfermedad con una 

incidencia acumulada de 123,8 casos por cada 100mil habitantes en 2012, según 

datos INS el departamento presento un incremento del 1,2% en la notificación 

comparado con 2011  a pesar de una reducción en la notificación a nivel nacional 

(6). 

 

En coherencia con la situación nacional, en el departamento de Santander la 

Leishmaniasis es la segunda Enfermedad Transmitida por Vectores en importancia, 

siendo Leishmaniasis Cutánea la forma predominante con el 99% de los casos (12).   

 

Al interior del departamento, Rionegro es un foco histórico de Leishmaniasis 

Cutánea y se clasificaría como un foco de baja transmisión con cerca de 22 casos 
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por año, sin embargo en los últimos 3 años se ha presentado un incremento en la 

notificación al SIVIGILA de los casos de Leishmaniasis Cutánea de Rionegro; en 

2012 se notificaron 16 casos, 21 casos en 2013  y en 2014 a semana epidemiológica 

20 se reportaron 31 casos, ubicando a Rionegro como un foco de mediana 

transmisión. Por lo anterior, caracterizar lo mejor posible este foco permitirá generar 

un conocimiento más profundo sobre la enfermedad en la región y facilitara la toma 

de decisiones y el diseño de estrategias de Inspección, Vigilancia y Control por parte 

de las autoridades sanitarias. 

 

 

3.4 DETERMINANTES DE LA SALUD Y LEISHMANIASIS CUTÁN EA 

 

 

En todos los países la esperanza de vida de las personas más pobres es inferior a 

la de aquellas que tienen mayores ingresos y mejores oportunidades de desarrollo, 

lo que implica un gradiente de salud dependiente de las condiciones socio 

económicas de vida (13). La capacidad adquisitiva, el tipo de trabajo, la calidad de 

la educación, el tipo de alimentación a la que se puede acceder, el apoyo que se 

recibe de las demás personas, el entorno dela vivienda, la calidad y acceso a los 

servicios de salud y todos los factores sociales que rodean al ser humano, 

interactúan y ejercen un gran impacto acumulativo en la salud y por ende en los 

proyectos de vida de las personas.  

La pobreza es la condición social que tal vez afecta más la salud; las circunstancias 

sociales y económicas enmarcadas en la pobreza afectan la salud a lo largo de todo 

el ciclo vital. Quienes se encuentran más abajo en la escala social tienen mucho 

más riesgos de padecer enfermedades graves y su expectativa de vida de acorta. 

Así mismo, aquellos que por su situación económica se ven sometidos a trabajos 

rigurosos o en condiciones precarias o inadecuadas también tienen mayor riesgo 

que aquellas que acceden a mejores trabajos (14).  
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La cantidad de ingresos y el nivel de educación tienen relación directa con la salud, 

y ambas constituyen factores que influyen en el desarrollo de los individuos y las 

comunidades. Los bajos ingresos y un nivel educativo bajo, aunque no son los 

únicos factores que determinan la salud de las personas, si propician el incremento 

de los riesgos de enfermar y representan barreras para el acceso a oportunidades, 

bienes y servicios, entre estos los servicios de salud. La evidencia empírica y 

diferentes estudios socioeconómicos muestran que el nivel educativo está 

relacionado con la mortalidad y que a mayor nivel de educación, mayor estatus de 

salud (15). 

Los Determinantes sociales de salud son las condiciones de vida en las que se 

desenvuelven las personas como consecuencia de la distribución de los recursos 

que son el resultado de la aplicación de políticas en los diferentes contextos 

territoriales (17).  

 

En las Enfermedades transmitidas por vectores se reconocen condiciones sociales 

que afectan la transmisión y severidad; en malaria los modelos políticos y 

económicos, el tipo de trabajo y la diversidad cultural afectan el comportamiento del 

evento incluso dentro de una zona ecológicamente similar (18), actividades 

económicas que aumenten la exposición al vector como la cacaocultura, el nivel 

educativo que afecta los imaginarios sobre la enfermedad, la dificultad al acceso a 

servicios de salud, las prácticas culturales como el acudir a curanderos y las 

condiciones del hogar que facilitan la permanencia del vector pueden también 

afectar la ocurrencia y comportamiento de la LC. 
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4. METODOLOGÍA. 

 

4.1 DISEÑO 

 

 

Se propuso un estudio observacional descriptivo de serie de casos clínicos cuyo 

objetivo es describir las variables de interés relacionadas a un evento en un 

conglomerado de pacientes en un tiempo determinado, se describieron clínicamente 

los casos de Leishmaniasis cutánea procedentes del brote de Rionegro, Santander 

a partir de información registrada en las historias clínicas y los reportes del SIVIGILA 

de los pacientes provenientes de esta zona atendidos en la ESE San Antonio de 

Rionegro, entre 2009 y 2013. 

 

 

4.2 POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

 

Las historias clínicas que se estudiaron fueron de los casos provenientes y 

residentes de área rural de Rionegro reportados y tratados en la ESE Hospital San 

Antonio de Rionegro, IPS de primer nivel de complejidad.  

 

La población la conforman las personas de todas las edades y ambos sexos 

residentes del área rural municipio de Rionegro, que según proyecciones 

poblacionales DANE son 20615 habitantes para el 2014.   

 

Según el SIVIGILA, entre 2009 y 2013, se reportaron 233 casos de Leishmaniasis 

cutánea procedentes del foco de  Rionegro, así: 
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Año  Población  

rural DANE 

Rionegro 

Casos 

LC 

Rionegro  

Tasa 

Incidencia 

X100mil 

Tasa 

Incidencia 

X10mil 

Proporción 

de 

incidencia 

(%) 

2009 22005 79 359 35,9 0,36 

2010 21718 59 271,6 27,2 0,27 

2011 21429 40 186,6 18,7 0,19 

2012 21159 22 104 10,4 0,10 

2013 20883 33 158 15,8 0,16 

 

El número de historias clínicas analizadas se calculó en EPIDAT 4.1 con un nivel de 

confianza de 95% y un margen de error de 3% a partir de las proporciones de 

incidencia de LC y la población DANE expuesta proyectada por año, así: 

 

 

Historias clínicas a revisadas del año 2009: 
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Historias clínicas a revisadas del año 2010: 

 

 

 

 

 

Historias clínicas a revisadas del año 2011: 
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Historias clínicas a revisadas del año 2012: 

 

 

 

 

Historias clínicas a revisadas del año 2013: 

 

 

 

 

 

En total se analizaron las historias clínicas de 49 casos de los 233 notificados entre 

el 2009 y 2013, correspondientes al 21% del total de casos.  
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4.3 CRITERIOS DE SELECCIÓN 

 

 

Se seleccionaron las historias clínicas de pacientes de Leishmaniasis cutánea 

confirmada y notificada al SIVIGILA procedentes y residentes de área rural de 

Rionegro y atendidos en la ESE San Antonio, sin ningún otro criterio de inclusión o 

exclusión.  
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4.4 VARIABLES 

 

 

Se incluyeron variables de diferentes categorías que se muestran a continuación. 

 

4.4.1 Variables de caracterización de los pacientes    
Nombre  Naturaleza  Escala  Unidad de medida  Definición concept ual  Definición operativa  

Sexo cualitativa Nominal 

dicotómica 

Masculino/Femenino Genero biológico Sexo del paciente registrado en 

la historia clínica o notificación  

Edad cuantitativa Razón, 

discreta 

Años cumplidos Tiempo transcurrido 

desde el nacimiento 

Edad en años cumplidos 

registrada en la historia clínica o 

notificación (calculada a partir de 

la fecha de nacimiento) 

Procedencia cualitativa Nominal 

dicotómica 

Urbano/Rural Área de procedencia del 

caso 

Tipo de procedencia registrada 

en la notificación; 1 urbano o 2 y 

3 rural 

Vereda o 

barrio 

cualitativa Nominal, 

politómica  

Nombre de la vereda o 

el barrio 

Lugar de procedencia 

del caso  

Vereda o barrio de procedencia 

del caso registrado en SIVIGILA 
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Régimen de 

afiliación 

Cualitativa  Nominal, 

politómica  

Subsidiado, 

contributivo, especial, 

excepción, no 

asegurado 

Régimen de atención al 

que está afiliado el 

paciente 

Régimen de afiliación registrado 

en la notificación al SIVIGILA  

Ocupación Cualitativo  Nominal, 

politómica  

Ocupación  Actividad económica del 

paciente 

Actividad económica registrada 

en la historia clínica o en la ficha 

epidemiológica  

Grupo 

poblacional 

Cualitativo  Nominal, 

politómica  

Desplazado, 

discapacitado, 

migrante, carcelario, 

gestante, indigente, 

ICBF, madre 

comunitaria, 

desmovilizado, centro 

psiquiátrico, víctima de 

violencia, otros 

Pertenencia del paciente 

a algún grupo social  

diferencial 

Grupo poblacional registrado en 

SIVIGILA  
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4.4.2 Variables relacionadas con las lesiones  

nombre  naturaleza  escala  Unidad de 

medida 

Definició n conceptual  Definición operativa  

Numero de 

lesiones 

cuantitativa razón, 

discreta 

Numero de 

lesiones 

Cantidad de lesiones 

de Leishmaniasis en el 

paciente  

Numero de lesiones registradas en la 

ficha o historia clínica 

Tamaño de las 

lesiones 

Cuantitativa Razón, 

continua 

mm Extensión de piel 

afectada por las 

lesiones 

Diámetro mayor de la ulcera 

Sobreinfección Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Presencia de 

sobreinfección 

bacteriana en la ulcera  

Registro en la historia clínica de infección 

sobre agregada de las  

ulceras definida como la presencia de 

fondo sucio, secreción purulenta, 

recubiertas por costra de aspecto 

mielisérico, eritema periférico y signos 

inflamatorios locales 

Localización Cualitativa  Nominal, 

politómica  

Cara, cuello, 

tronco, 

miembros 

superiores, 

Sitio de ubicación de 

las lesiones 

Sitio de las lesiones registradas en la 

historia clínica y notificación  
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miembros 

inferiores 

Linfangitis Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Presencia de 

inflamación de los 

ganglios linfáticos 

Registro en la historia o la ficha 

epidemiológica de inflamación de la vía 

y/o ganglios linfáticos que acompañas las 

ulceras 

Tiempo de 

evolución de 

las lesiones  

Cuantitativa Razón, 

discreta  

Días  Tiempo transcurrido en 

que el paciente refiere 

haber iniciado la lesión 

LC 

Días entre la fecha en que el paciente 

aduce que inicio síntomas del evento 

notificado objeto del estudio y la consulta 

inicial por la misma causa, a partir de 

registros en la historia clínica 
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Patrón de 

lesión   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cualitativo  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nominal, 

politómica 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ulcera 

Típica, 

lesión 

nodular, 

lesión en 

placa, lesión 

vegetante 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Características 

morfológicas de las 

lesiones 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registro de la arquitectura macro de las 

lesiones según los siguientes criterios:   

 

Ulcera típica: ulceración redondeada, 

fondo húmedo, granular y limpio (sucio si 

hay sobre infección), borde indurado, 

sobre elevado, hiperemico e indurado. 

Con antecedente epidemiológico y 

demostración parasitológica,  serológica 

o molecular de la presencia de 

Leishmania según los métodos 

diagnósticos definidos en el protocolo del 

INS para LC. 

 

Lesión nodular: lesión no ulcerada, 

nodular, indurada, hiperemica, no 

pruriginosa e indolora recubierta de 

escamas. Con antecedente 

epidemiológico y demostración 

parasitológica,  serológica o molecular de 

la presencia de Leishmania según los 
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métodos diagnósticos definidos en el 

protocolo del INS para LC. 

 

Lesión en placa: lesión no ulcerada, 

plana pero indurada, hiperemica, 

hiperqueratotica, no pruriginosa. Con 

antecedente epidemiológico y 

demostración parasitológica,  serológica 

o molecular de la presencia de 

Leishmania según los métodos 

diagnósticos definidos en el protocolo del 

INS para LC. 

 

Lesión vegetante: lesión no ulcerada, 

verrugosa  y arborescente, indurada, 

indolora  e hiperemica. Con antecedente 

epidemiológico y demostración  

parasitológica,  serológica o molecular de 

la presencia de Leishmania según los 

métodos diagnósticos definidos en el 

protocolo del INS para LC. 
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4.4.3 Variables relacionadas con el estado de base del paciente 
nombre naturaleza  escala Unidad de 

medida 

Definición 

conceptual 

Definición operativa 

Antecedentes 

familiares de 

importancia 

cualitativa Nominal, 

politómica 

Ninguna, 

enfermedad 

renal, 

enfermedad 

hepática, 

enfermedad 

pancreática, 

enfermedad 

cardiaca, 

diabetes 

Patologías en la 

familia que 

puedan influir 

negativamente en 

el pronóstico del 

tratamiento en 

términos de 

seguridad para el 

paciente 

Registro en la historia clínica de 

antecedentes en familiares cercanos 

(padres, abuelos, hermanos) de: 

 

Enfermedad o alteraciones cardiacas no 

infecciosas y no toxicas como HTA, ICC o 

arritmias. 

 

Enfermedades o alteraciones hepáticas no 

infecciosas  y no toxicas como cáncer 

hepático, hepatitis no viral o 

medicamentosa, cirrosis no alcohólica.  

 

enfermedad o alteraciones renales no 

infecciosas y no toxicas como 

glomérulonefrosis, carcinoma renal o 

insuficiencia renal 
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enfermedad o alteraciones pancreáticas no 

infecciosas y no toxicas como cáncer de 

páncreas, insuficiencia pancreática 

 

diabetes 

Enfermedad de 

base 

cualitativa Nominal, 

politómica  

Ninguna, 

enfermedad 

cardiaca, 

enfermedad 

hepática, 

enfermedad 

renal, 

enfermedad 

pancreática, 

anemia, 

Malnutrición, 

diabetes, VIH, 

neoplasias  

Patologías de 

base del paciente 

que representen 

un mayor riesgo 

para su seguridad  

durante el 

tratamiento 

antileishmaniasic

o  

Registro en la historia clínica que 

manifieste que al momento de la consulta 

por LC el paciente cursaba con: 

  

Enfermedad o alteraciones cardiacas  de 

cualquier naturaleza (adquirida o no) como 

HTA, ICC, arritmias, infecciones que 

afecten el corazón. 

 

Enfermedades o alteraciones hepáticas de 

cualquier naturaleza (adquirida o no) como 

cáncer hepático, hepatitis, cirrosis, 

colelitiasis.  

 

enfermedad o alteraciones renales de 

cualquier naturaleza (adquirida o no) como 
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glomérulonefritis,  glomérulonefrosis, 

carcinoma renal o insuficiencia renal 

 

enfermedad o alteraciones pancreáticas de 

cualquier naturaleza (adquirida o no) como 

cáncer de páncreas, insuficiencia 

pancreática, pancreatitis  

 

diabetes diagnosticada previamente 

 

anemia diagnosticada previamente 

 

VIH confirmado 

 

Neoplasias diferentes a hepática, renal o 

pancreática diagnosticadas previamente  

Embarazo o 

lactancia 

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Estado de 

embarazo al 

momento de la 

consulta por LC 

Mujer lactando o en estado de embarazo 

evidente, reconocido para la paciente o 

evidenciado por prueba de embarazo 

registrado en la historia de la paciente al 

momento de la consulta por LC 
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Leishmaniasis 

previa 

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Antecedente de 

LC previamente  

Registro en la notificación individual al 

SIVIGILA de cicatriz compatible, 

diagnóstico previo de LC o tratamiento 

previo para LC. Anteriores al diagnóstico 

objeto del estudio 

 

 

 

4.4.4 Variables relacionadas con el  diagnóstico, e l tratamiento y seguimiento 
nombre naturaleza  escala Unidad de 

medida 

Definición 

conceptual 

Definición operativa 

Método 

diagnostico 

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Frotis, biopsia Método usado para 

el diagnóstico de 

LC 

Método diagnostico que resulto positivo 

para confirmar la sospecha clínica de LC 

registrado en la historia o en la notificación 

al SIVIGILA del evento objeto del estudio 

Medicamento cualitativa Nominal, 

politómica 

Antimoniato de 

meglumina 

(glucantime), 

estibugluconat

osódico, 

Nombre del 

medicamento 

prescrito 

Nombre del medicamento prescrito en la 

formula medica 
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pentamidina, 

miltefosina 

Dosis y vía 

correcta 

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Dosis adecuada 

según 

medicamento y 

peso del paciente 

Formula medica según los siguientes 

parámetros: 

 

Glucantime: 0,247ml/kg/día*20 días. IM 

 

Estibogluconato: 0,2ml/kg/día*20dias. IM 

 

Pentamidina: 4mg/kg/día (0,06ml/kg)*4 

veces cada 3 días. IM 

 

Miltefosina: 1,5-2,5mg/kg/día *28 días. Sin 

exceder 150mg/día (3 comprimidos). oral  

Esquema 

completo 

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Terminación de 

esquema completo 

correctamente 

Registro en las notas de enfermería o ficha 

de control de tratamiento de la 

administración de la dosis diaria durante los 

20 o 28 días según el medicamento 

ininterrumpidamente; máximo se puede 

interrumpir por 2 días y retomar para 
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considerar como tratamiento 

ininterrumpido.  

 

 

Razón para no 

tratamiento 

convencional 

(contraindicación) 

Cualitativa  nominal Embarazo, 

lactancia,  

curación 

espontanea, 

enfermedad 

cardiaca, 

enfermedad 

renal, 

enfermedad 

hepática, 

enfermedad  

pancreática, 

diabetes,  

Causas por las que 

no se administró 

tratamiento 

convencional 

Nota del médico en la historia clínica 

explicando las contraindicaciones para la 

administración de tratamiento 

convencional.   

Manejo 

alternativo  

cualitativa nominal Calor local, 

curaciones, 

antimoniales 

intralesionales, 

Manejo alternativo 

administrado ante 

la  contraindicación 

de tratamiento 

Registro en la historia clínica del 

tratamiento alternativo administrado a 

pacientes con contraindicación de 
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termoterapia, 

remisión a 

mayor nivel 

sistémico 

convencional 

tratamiento sistémico convencional según 

la guía clínica de manejo de LC del MSPS.  

Control pre 

tratamiento 

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Exámenes de 

función orgánica 

antes de iniciar el 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de EKG y/o 

pruebas de función hepática y renal antes 

de solicitar e iniciar la administración del 

medicamento 

Control 1 cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Exámenes de 

función orgánica a 

mitad del esquema 

de tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de EKG y/o 

pruebas de función hepática y renal entre 

el día 9 y 12 desde el inicio de la 

administración del medicamento 

Control 2 cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Exámenes de 

función orgánica a 

mitad del esquema 

de tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de EKG y/o 

pruebas de función hepática y renal en el 

día 20 desde el inicio de la administración 

de miltefosina 
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Control final cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Exámenes de 

función orgánica al 

terminar el 

esquema de 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de EKG y/o 

pruebas de función hepática y renal el día 

de la última dosis del medicamento 

Curación por 

tratamiento  

cualitativa Nominal 

dicotómica 

Si/No Evidencia clínica 

de la eliminación 

de Leishmania spp, 

definida por 

involución y 

cicatrización 

completa y 

prolongada de las 

ulceras.  

Nota en la historia clínica de curación, esta 

se da posterior al tratamiento y se define 

por: 

 

Reducción del 50% del diámetro de la 

ulcera durante los 20 días del tratamiento y 

cicatrización completa de esta en el lapso 

de 6 meses posteriores a la terminación de 

la administración del glucantime. 

 

Desaparición de la hiperemia perilesional 

entre el inicio del tratamiento y 6 meses 

posteriores a la terminación de este. 
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Aplanamiento del borde de la ulcera entre 

el inicio del tratamiento y 6 meses 

posteriores a la terminación de este. 

 

Desaparición de la induración de la ulcera 

entre el inicio del tratamiento y 6 meses 

posteriores a la terminación de este. 

 

Desaparición de la linfangitis (si ocurrió) 

entre el inicio del tratamiento y los 6 meses 

posteriores a la terminación de este. 

 

No reactivación de las ulceras y no 

aparición de ulceras nuevas en el trascurso 

de 6 meses posterior a la terminación del 

tratamiento. 

Seguimiento 1 

post tratamiento  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Control clínico que 

debe hacerse de 

las lesiones a los 

45 días de haber 

terminado 

Evidencia en la historia clínica de la cita de 

control a los 45 días de haber terminado el 

tratamiento 
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tratamiento para 

verificar que la 

curación persiste 

Seguimiento 2 

post tratamiento 

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Control clínico que 

debe hacerse de 

las lesiones a los 6 

meses haber 

terminado 

tratamiento para 

determinar 

curación definitiva  

Evidencia en la historia clínica de la cita de 

control a los 6 meses de haber terminado 

el tratamiento 

Ajuste de dosis 

por pérdida de 

peso  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Ajuste de la 

cantidad del 

medicamento 

administrado 

debido a pérdida 

de peso durante el 

tratamiento 

Registro de disminución en la cantidad de 

antimonial aplicado durante el tratamiento 

en la historia clínica o el formato de control 

diario de aplicación de medicamento  
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4.4.5 Variables relacionadas con los tiempos de ate nción 
nombre  naturaleza  escala  Unidad de 

medida 

Definición 

conceptual 

Definición operativa  

Tiempo de 

resultado 

Cuantitativa Razón. 

discreta  

días Tiempo entre la orden 

medica del examen 

diagnóstico y el 

resultado del 

laboratorio  

Días transcurridos entre la fecha de la orden 

medica del examen de Leishmaniasis  

registrada en la historia clínica y la fecha de 

resultado positivo del laboratorio  

Tiempo de 

diagnostico 

Cuantitativa Razón, 

discreta  

Días Tiempo entre la orden 

medica del examen 

diagnóstico y la 

entrega del resultado 

al médico tratante 

Días transcurridos entre la fecha de la orden 

medica del examen de Leishmaniasis  

registrada en la historia clínica y la fecha de 

la consulta en que se entrega resultado 

positivo al médico tratante 

tiempo de 

inicio de 

tratamiento  

 

Cuantitativa 

 

 

 

Razón, 

discreta  

 

 

 

Días 

 

 

 

tiempo entre la orden 

de tratamiento y el 

inicio de la aplicación 

del tratamiento 

antileishmaniasico 

Días transcurridos entre la fecha de la orden 

medica de tratamiento registrada en la 

historia clínica y la fecha de inicio de 

administración del medicamento 

antileishmaniasico registrada en la historia 

clínica o en la ficha individual de tratamiento 
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tiempo de 

manejo 

 

 

 

Cuantitativa 

 

 

 

Razón, 

discreta  

 

 

 

Días 

 

 

 

tiempo entre la 

consulta inicial y el 

inicio del tratamiento 

antileishmaniasico 

Días transcurridos entre la fecha de 

consulta inicial registrada en la historia 

clínica y el inicio de la administración del  

medicamento antileishmaniasico registrada 

en la historia clínica o en la ficha individual 

de tratamiento 

 

 

 

4.4.6 Variables relacionadas con los efectos advers os y la farmacovigilancia  

Nombre  Naturaleza  Escala  Unidad de 

medida 

Definición conceptual  Definición operativa  

Presencia 

de efectos 

adversos 

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Efectos secundarios 

negativos asociados al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de la aparición 

de efectos secundarios negativos 

posteriores al inicio del tratamiento 

antileishmaniasico y que desaparecen al 

interrumpir la medicación  

Alteración 

cardiaca  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Cambios en la función del 

corazón asociados al 

Registro en la historia clínica de signos 

clínicos de afección cardiaca o cualquier 

anormalidad presente en el 
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tratamiento 

antileishmaniasico 

electrocardiograma (EKG)  durante la 

administración del tratamiento 

antileishmaniasico. Como incrementos en el 

segmento QT, inversión o aplanamiento de 

la onda T, Infra 

Desnivel del segmento ST. también 

arritmias 

Supra ventriculares y ventriculares. 

 falla cardiaca, torsade de pointes y 

fibrilación ventricular 

Alteración 

hepática  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Cambios en la función del 

hígado asociados al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de signos 

clínicos de afección hepática o elevación de 

las transaminasas por encima de un valor 

basal tomado antes de iniciar tratamiento.  

Alteración 

pancreática  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Cambios en la función del 

páncreas asociados al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de afección 

pancreática o elevación de la amilasa y/o 

lipasa por encima de un valor basal tomado 

antes de iniciar tratamiento.  

Alteración 

renal  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Cambios en la función del 

riñón  asociados al 

Registro en la historia clínica de afección 

renal o elevación de la creatinina por 
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tratamiento 

antileishmaniasico 

encima de un valor basal tomado antes de 

iniciar tratamiento. 

Trombocitop

enia  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Reducción en el recuento 

de plaquetas asociado al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Reducción del recuento de plaquetas con 

respecto a un valor basal tomado antes de 

iniciar tratamiento. 

Celulitis  Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Inflamación de tejido 

subcutáneo a nivel del 

área donde se aplicó el 

medicamento  

Registro en la historia clínica de edema, 

rubor, calor y dolor en el área donde se aplicó 

el medicamento que no existía al examen 

físico antes de iniciar tratamiento y que 

desaparece al corto tiempo después de 

suspender la aplicación del medicamento  

con o sin uso de anti-inflamatorios y/o 

antibiótico. 

Mialgia  Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Presencia de dolor 

muscular asociado al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de dolor en 

miembros inferiores o superiores, espalda, 

cuello o generalizado que refieran los 

pacientes diferente al dolor localizado en el 

sitio de administración del medicamento.  
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Cefalea  Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Dolor de cabeza de 

diversa intensidad 

asociado al tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de dolor de 

cabeza referido por el paciente que se 

presenta durante los 20 días de 

administración del tratamiento y que no se 

presentaba antes de recibir el medicamento 

y desaparece al suspender su administración  

Pérdida de 

peso 

Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Disminución del peso del 

paciente asociado al 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Registro en la historia clínica de reducción 

del peso en Kg durante los 20 días del 

tratamiento con respecto a una medida basal 

tomada antes del inicio de la administración 

del medicamento.  

Nauseas Cualitativa  Nominal 

dicotómica 

Si/No Sensación de nausea 

asociada al tratamiento 

Registro en la historia clínica de sensación 

de mareo y reflejo de vomito experimentada 

por el paciente durante los 20 días de 

tratamiento y que no ocurría antes de recibir 

el medicamento y desaparece al suspender 

el uso de este 

Intensidad 

de efecto 

adverso 

Cualitativa  Nominal, 

politómica  

riesgo 

bajo, 

riesgo 

moderado, 

Intensidad del daño 

causado por el 

tratamiento 

antileishmaniasico 

Según los resultados y notas registradas en 

la historia clínica se define: 

 

Para daño cardiaco según el QT: 
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riesgo alto 

o leve, 

moderado 

y  severo  

Riesgo bajo (450-475 mseg), riesgo 

moderado (476-500 mseg), riesgo alto 

(>500mseg). Valor normal QT: <430 mseg 

en hombres, <450 mseg en mujeres. 

 

Para daño pancreático según lipasa y 

amilasa:  

Riesgo bajo (1-4,9 veces el valor basal), 

riesgo moderado (5-9,9 veces el valor 

basal), riesgo alto (10 o más veces el valor 

basal). Valores normales Amilasa (30-110 

U/L), Lipasa (23-208 U/L) 

 

Para daño hepático según GPT y GOT: 

Riesgo bajo (1-4,9 veces el valor basal), 

riesgo moderado (5-9,9 veces el valor 

basal), riesgo alto (10 o más veces el valor 

basal). Valores normales GPT (5-40U/L), 

GOT (5-37U/L) 
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Para daño renal según creatinina: Riesgo 

bajo (1-1,4 mg/dl), riesgo moderado (1,5-1,9 

mg/dl), riesgo alto (2 mg/dl o más). Valores 

normales creatinina 0,7-1,3 mg/dl. 

 

Para trombocitopenia: Riesgo bajo 

(reducción de hasta 25% en el recuento 

plaquetario), riesgo moderado (reducción de 

hasta 50% en el recuento plaquetario), 

riesgo alto (reducción de hasta 75% en el 

recuento plaquetario). Valores normales 

150-350 Plaquetas/ml 

 

Para pérdida de peso: Riesgo bajo (hasta 

2% del peso habitual), riesgo moderado (3-

4% del peso habitual) y riesgo alto (5% o 

más del peso habitual) 

 

Para mialgias: dolor leve(molestias que no 

impiden desarrollar actividades diarias), 

moderado(molestias que dificultan la 



40 

 

marcha, mover objetos y las actividades 

diarias y el bienestar del paciente) y severo 

(molestias que impiden o dificultan mucho la 

marcha y el desarrollo de la vida diaria y la 

sensación de bienestar del paciente) 

 

Para nauseas: leve (mareo ocasional), 

moderado (mareo y vomito frecuente pero 

no impide el desarrollo de actividades 

diarias) y severo (mareo y vomito 

persistente y/o intenso que impide la 

realización de las tareas diarias y/u obliga a 

consulta médica)  

 

Para cefalea: leve (dolor de cabeza 

tolerable y/o ocasional), moderado (dolor de 

cabeza  frecuente pero que no impide el 

desarrollo de actividades diarias y remite 

con analgésicos) y severo (dolor de cabeza 

persistente y/o intenso que impide la 
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realización de las tareas diarias y/u obliga a 

consulta médica) 

Conducta 

ante efecto 

adverso 

cualitativa Nominal, 

politómica 

Suspensió

n, cambio 

de dosis, 

cambio de 

medicame

nto, 

suspensió

n y reinicio, 

continuaci

ón con 

control 

clínico y de 

laboratorio 

estrecho, 

continuaci

ón sin 

cambios, 

remisión a 

mayor 

Manejo que se da a los 

pacientes de LC que 

presentan efectos 

adversos asociados al 

tratamiento  

Registro en la historia clínica del cambio de 

plan al presentarse los efectos adversos 
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nivel, 

hospitaliza

ción  

Día de 

tratamiento 

de aparición 

de efecto 

adverso 

Cuantitativa  Razón, 

discreta 

Día Día de inicio de los 

efectos secundarios no 

deseados asociados al 

tratamiento  

Día durante el tratamiento en que se 

registra en la historia clínica el inicio de los 

efectos adversos  

Abandono 

del 

tratamiento 

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Suspensión voluntaria del 

tratamiento por parte del 

paciente por causas 

asociadas al tratamiento 

Registro en la historia clínica y/o en la ficha 

de control diario de tratamiento la 

Interrupción por inasistencia por tres días o 

más a recibir las dosis del medicamento  

Notificación 

de los 

efectos 

adversos  

Cualitativa  Nominal 

dicotómica  

Si/No Reporte de los efectos 

adversos al sistema de 

farmacovigilancia del 

INVIMA 

Diligenciamiento del Formato INVIMA de 

reporte de reacciones adversas a 

medicamento (FORAM 2007) 

 

 

 

 

 



43 

 

4.5 PROCEDIMIENTO 

 

 

4.5.1 Implementación y desarrollo.  El estudio se realizó en tres etapas; una fase 

de obtención de la información, una posterior de consolidación y análisis y una final 

de emisión de resultados.  

Previo cálculo de la muestra anteriormente descrito, se solicitaron las historias 

clínicas a la ESE San Antonio de Rionegro y la notificación al SIVIGILA de 

Leishmaniasis Cutánea de los años de interés. Se extrajo información de las 

siguientes fuentes documentales: 

Ficha epidemiológica de Leishmaniasis cutánea de Instituto Nacional de Salud 

(código SIVIGILA 420): este formato esta validado y es de obligatorio 

diligenciamiento en todo el territorio nacional y proporciona información básica 

sobre el paciente y la enfermedad (anexo 1). Se analizó la base de datos reportada 

al SIVIGILA que contiene la información consolidada de cada una de las fichas que 

se discriminaran mediante la identificación individual de los pacientes.  

Tarjeta individual de seguimiento al tratamiento de Leishmaniasis: este formato 

también es validado y de amplio uso en las zonas endémicas del departamento, es 

usado en la IPS que participara en el estudio y provee información sobre la 

administración del medicamento y el seguimiento durante el tratamiento (anexo 2). 

Formato de reporte de reacciones adversas a medicamento (FORAM) del INVIMA: 

es un formato validado de obligatorio diligenciamiento en el territorio nacional ante 

la ocurrencia de reacciones medicamentosas adversas y provee información sobre 

los efectos adversos causados por el medicamento (anexo 3).     
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Historia clínica: es un formato validado y de uso de rutina en las IPS y contiene la 

información sobre el manejo clínico diario de los pacientes y los registros de la 

evolución. 

Notas de enfermería: también son formatos validados y de uso rutinario, proveerá 

información sobre el uso de medicamento y los procedimientos que se realicen a 

los pacientes. 

Resultados de laboratorio: son formatos validados y de uso rutinario, proveerá 

información objetiva sobre las funciones orgánicas de los pacientes y definirán la 

ocurrencia de efectos adversos y sus rangos de riesgo para el paciente.  

Formato de consolidación de información de los casos LC ESE San Antonio 

Rionegro: se aplicó un instrumento que unificara la información recolectada en 

términos de las definiciones de variables planteadas  y proveerá datos sobre las 

variables de interés, esta plantilla será la base para el análisis (anexo 4).     

Posterior a la obtención de las historias clínicas seleccionadas se realizó extracción 

de los datos relacionados con las variables de interés para el estudio y tabulación 

en el formato de consolidación de casos para luego calcular las medidas de 

tendencia central y frecuencia.  

 

 

4.5.2 Depuración de la información y plan de anális is.  Se seleccionaron las 

historias clínicas a analizar de cada año del estudio mediante un muestreo aleatorio 

simple utilizando Epidat 4.0. 

 

Un instrumento de consolidación de información de casos se usó para la extracción 

de los datos de las variables de interés y posteriormente se calcularon las medidas 

de tendencia central (media, mediana, moda) y las frecuencias de distribución 
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necesarias para responder a los objetivos planteados. Se empleó Microsoft Excel 

2010 para el procesamiento de la información y la presentación de gráficas.    

 

 

4.5.3 Consideraciones éticas.  Al ser un estudio de tipo observacional, no hubo 

contacto con los pacientes ni interferencia con los procesos de detección, 

diagnóstico, tratamiento y seguimiento del evento. El conflicto existente fue la 

salvaguarda de la confidencialidad de la información y de la identidad de los 

pacientes, para tal fin no se publicaron nombres ni datos personales que pudieran 

servir para particularizar a los pacientes como la dirección, el teléfono y el 

documento de identidad. 

 

El presente estudio se considera sin riesgo según  lo contemplado en el artículo 11 

de la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud; dado que es una propuesta 

sin intervención que aborda el evento de manera retrospectiva y documental, y por 

tanto no afecta en ningún modo las conductas diagnósticas y terapéuticas de los 

pacientes objeto del estudio.  
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5. RESULTADOS  

 

 

Se presentan los resultados obtenidos del análisis de las historias clínicas, los 

reportes al SIVIGILA, las notificaciones de efectos adversos y las fichas únicas de 

tratamiento de los 49 casos correspondientes a la muestra aleatoria calculada para 

el estudio. 

 

 

5.1 CARACTERÍZACION DE LOS PACIENTES  
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                         Fuente Propia, 49 casos 

 

 Gráfica1. Distribución de casos LC por sexo, Rioneg ro, 2009-2013  
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                                                                                                             Fuente Propia, 49 casos 

 

Gráfica 2. Distribución de casos LC por área de pro cedencia, Rionegro, 2009-

2013                     

 

La mayoría de los casos estudiados correspondían a hombres con una proporción 

del 67,35% (33 casos). Los pacientes procedían casi en su totalidad del área rural 

del municipio de Rionegro con una proporción del 97,96% (48 casos).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                    Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 3. Distribución de casos LC según afiliació n al SSS, Rionegro 2009-

2013 
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La mayor proporción de los pacientes estudiados (37 casos; 75,51%) se encontraba 

afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, sin embargo una cuarta 

parte (12 casos; 24,49%) no tenía seguridad social y consultaron de forma 

particular. La mayor demanda de servicios estuvo a cargo del régimen subsidiado 

(33 casos; 67,35%). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                    Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 4. Distribución de casos LC según ocupación , Rionegro, 2009-2013  

 

En cuanto a las actividades en que se desempeñaban los pacientes, 22 (44,9%) de 

ellos realizaban labores del campo y 14 (28,57%) eran estudiantes de educación 

básica. y uno (2,04%) era comerciante. 
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                                                                                                                         Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 5. Distribución de casos LC por edad en qui nquenios, Rionegro, 

2009-2013   

 

Los grupos de edad más afectados fueron los adolescentes y adultos; siendo las 

edades de 11 a 15 años (16,33%), 16 a 20 años (12,24%), 31 a 35 años (12,24%), 

de 41 a 45 años (14,29%) y los mayores de 65 años (12,24%), estos grupos 

representaron al 67,35% de los casos. 
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Fuente propia, 49 casos 

 

Tabla 1. Veredas de procedencia de los casos, Rione gro Santander, 2009-2013 

 

Los casos de origen rural del estudio procedían de 27 veredas del municipio de 

Rionegro, 53% de los pacientes (26 casos) procedían de 8 veredas. Ninguno de los 

pacientes pertenecía a un grupo étnico particular ni provenían de grupos sociales 

vereda No casos Frecuencia Frecuencia acumulada

San Jose Arevalo 5 10,20 10,20

Bambu 5 10,20 20,41

Popas 3 6,12 26,53

Diamante 3 6,12 32,65

Llano de Palmas 3 6,12 38,78

Carpinteros 3 6,12 44,90

Sardinas 2 4,08 48,98

San Juan 2 4,08 53,06

Colorada 2 4,08 57,14

Misiguay 2 4,08 61,22

Laguna de Oriente 2 4,08 65,31

Urbano 1 2,04 67,35

Cristalina 1 2,04 69,39

Cuesta Rica 1 2,04 71,43

San Pedro 1 2,04 73,47

San Ignacio 1 2,04 75,51

Cocos 1 2,04 77,55

Galapagos 1 2,04 79,59

Churrias 1 2,04 81,63

Honda 1 2,04 83,67

Valparaiso 1 2,04 85,71

Piedra de Moler 1 2,04 87,76

Cruces de Panama 1 2,04 89,80

La Ceiba 1 2,04 91,84

Espuma Alta 1 2,04 93,88

Alto de la Paja 1 2,04 95,92

Silgara 1 2,04 97,96

Guayana 1 2,04 100,00

Total 49 100,00
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especiales como desplazados, discapacitados, indigentes, victimas, 

desmovilizados, población carcelaria, paciente psiquiátrico o ICBF. 

  

5.2 CARACTERIZACION DE LAS LESIONES 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                         

                                                                                                                Fuente propia, 49 casos          

                       

Gráfica 6. Distribución de casos LC por tipo de pre sentación de las ulceras, 

Rionegro, 2009-2013 

 

Un total de 45 de los pacientes (91,84%) presentaron la forma típica de las 

lesiones de LC correspondiente a ulceras de fondo húmedo con forma redondeada 

y borde entero, hiperemico, sobre elevado, engrosado e indurado. En menor 

proporcion se presentaron lesiones en placa (3 pacientes; 6,12%) y nodulares (1 

paciente; 2,04%). No se presentaron lesiones de patrón vegetante. 

 

 

 

 

 

 



52 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                    Fuente propia, 83 lesiones 

 

 

Gráfica 7. Localización de las Ulceras de LC, Rione gro, 2009-2013  

 

Entre las lesiones registradas en las historias clínicas, la localización más frecuente 

fue en miembros, siendo la ubicación más frecuente en los brazos (43 lesiones; 

51,81%) seguido de los miembros inferiores (29 lesiones; 34,94%).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 8: distribución de casos LC según el número  de lesiones, Rionegro 

2009-2013 
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La mayoría de los pacientes (67,35%; 33 casos) presentaron lesiones únicas. No 

se presentaron pacientes con  más de 4 lesiones.  

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                 Fuente propia, 83 lesiones 

 

Gráfica 9: distribución de las lesiones LC según su  tamaño, Rionegro, 2009-

2013 

Las úlceras fueron pequeñas, siendo principalmente menores o iguales a 20mm de 

diámetro (33 casos; 79,51%), solo el 4,81% (4 casos) median más de 40mm de 

diámetro.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                    Fuente propia, 49 casos  

 

Gráfica 10: distribución de casos de LC según el ti empo de evolución de las 

lesiones, Rionegro, 2009-2013 
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El tiempo de evolución promedio de las lesiones fue de 36,53 ± días aunque la 

mayoría de las personas consulto cuando las ulceras llevaban 20 días de aparición. 

Solo 4 pacientes (8,16%) esperaron más de 60 días para solicitar atención médica 

siendo 7 meses el tiempo más prolongado de espera para consultar.   

 

 

   

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 11: Proporción de sobreinfección entre los casos de LC, Rionegro, 

2009-2013 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                             Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 12: Proporción de linfangitis entre los cas os de LC, Rionegro, 2009-

2013 
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La infección bacteriana sobre agregada de las ulceras ocurrió en 20 casos (41%), 

mientras la inflamación de los ganglios linfáticos asociada a Leishmaniasis se 

presentó en 4 casos (8,16%). 

 

 

5.3 ESTADO DE BASE DE LOS PACIENTES 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                               Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 13. Presencia de antecedentes médicos famil iares entre los casos 

Leishmaniasis Cutánea, Rionegro, 2009-2013 
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                                                                                                               Fuente propia, 8 eventos 

 

Gráfica 14. Tipo de antecedentes familiares entre l os casos LC, Rionegro, 

2009-2013 

 

Una pequeña proporción de pacientes (12,24%; 6 casos) presentaron antecedentes 

médicos familiares de importancia. Se registraron 8 eventos de morbilidad entre los 

familiares de los pacientes, principalmente Hipertensión Arterial (3 casos;38%). 

Ninguno presentó antecedentes familiares de enfermedad cardiaca, hepática, 

pancreática o renal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                               Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 15. Presencia de enfermedades de base entre  los casos LC, Rionegro, 

2009-2013 
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                                                                                                               Fuente propia, 7 casos 

 

Gráfica 16. Tipo de enfermedad de base entre los ca sos LC, Rionegro, 2009-

2013 

 

De los pacientes estudiados el 14,29% (7 casos) registraron en la historia clínica 

alteraciones de base; la mayoría de ellas con alteración cardiaca (4 casos; 57,14%). 

No se presentaron personas con alteración hepática, pancreática, VIH, diabetes ni 

desnutrición. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                             Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 17. Ocurrencia previa de LC entre los casos  estudiados, Rionegro, 

2009-2013                                                           
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El antecedente de Leishmaniasis Cutanea previa ocurrio en el 8,16% de los 

pacientes (4 casos). Ninguna de las 9 mujeres en edad fértil estudiadas se 

encontraba en estado de embarazo. 

 

 

5.4 DIAGNÓSTICO 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                    Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 18. Distribución de casos LC según método d iagnóstico, Rionegro, 

2009-2013 

 

El método diagnóstico más frecuente fue el frotis directo procesado por el laboratorio 

de la misma institución,  siendo usado para diagnosticar el 89,8% de los pacientes, 

el 10,2% restante de los casos fueron determinados por histopatología, No se 

reportaron diagnósticos por otros métodos como Reacción de la Cadena de la 

Polimerasa (PCR) o cultivo. 
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                                                                                                                        Fuente propia, 49 casos 

 

 

 

Gráfica 19. Oportunidad diagnostica de LC ESE Hospi tal San Antonio, 

Rionegro, 2009-2013 

 

 

El tiempo transcurrido entre la orden del examen en la primera consulta y el 

diagnostico confirmado, fue en promedio de 8,94 días; un 65,31% de los pacientes 

fueron diagnosticados el mismo día de la orden médica. El rango de tiempo para 

obtener un diagnóstico confirmado fue de 1 a 150 días. 

 

 

 

 

 

 

 

 



60 

 

5.5 MANEJO DE LOS CASOS 

 
 

 

 

 

     

 

                                                                                            Fuente propia, 9 casos 

 

 

Gráfica 20. Test de embarazo entre mujeres en edad fértil con LC, ESE San 

Antonio, Rionegro, 2009-2013 

 

De entre los pacientes estudiados,  9 mujeres tenían edades entre los 15 y los 49 

años, solo se practicó test de embarazo a 2 de ellas (22%). 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                        Fuente propia, 49 casos 

 

 

 Gráfica 21. Proporción de contraindicaciones para recibir tratamiento 

convencional con antimoniales entre casos LC, Rione gro, 2009-2013  
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 De los pacientes incluidos en el estudio, el 14% presentaron comorbilidades que 

contraindicaban el manejo farmacológico convencional. No se presentaron otros 

tipos de contraindicaciones como ser menor de 2 años, mujer gestante o en periodo 

de lactancia o haber presentado curación espontanea. A los pacientes con 

contraindicación se les ordenó remisión a medicina interna (4 casos; 57,14%) para 

que el especialista decidiera sobre el tratamiento (3 casos; 42,86%), finalmente 

estos pacientes recibieron tratamiento convencional.      

 

 

 

 

 

 

                                                                                                  

 

 

 

                                                                                                                        Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 22. Medicamentos usados para el tratamiento   antileishmaniasico, ESE 

San Antonio,  Rionegro, 2009-2013 

 

Los medicamentos usados para tratar a los pacientes fueron principalmente 

antimoniales pentavalentes; se usó glucantime en 30 pacientes (61,2%) y 

stibogluconato de sodio en 12 pacientes (24,5%). Se trató con miltefosina a 4 

pacientes (8,2%) y con isotianato de pentamidina a 3 pacientes (6,1%). No existe 

evidencia en la historia clínica de la razón del uso de cada medicamento.   
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                                                                                             Fuente propia, 49 casos            

 

 

Gráfica 23. Proporción de casos con dosificación co rrecta de medicamentos 

antileishmaniasicos, ESE San Antonio, Rionegro, 200 9-2013 

 

Entre los pacientes que fueron tratados, la mayor proporción (67,35%) recibieron la 

dosis de medicamento adecuada de acuerdo al peso y tipo de fármaco usado según 

los lineamientos de la guía de manejo clínico del Ministerio de Salud y Protección 

Social.                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                        Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 24. Proporción de casos LC con esquema tera péutico completo, ESE 

San Antonio, Rionegro, 2009-2013                                                                                   
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La gran mayoría de los pacientes tratados recibieron el esquema completo del 

medicamento, con una proporción del 89,80%, un 10,20% de los casos no 

terminaron el tratamiento.  

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                     Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 25. Fallas detectadas en el cumplimiento de l esquema terapéutico 

antileishmaniasico, ESE San Antonio, Rionegro, 2009 -2013 

 

Los resultados obtenidos con el tratamiento se distribuyeron así: en 21 casos 

(42,86%) tuvieron cambios en la administración del medicamento, 12 pacientes 

fueron subdosificados (24,49%), 4 fueron sobre dosificados (8,16%), 3 

interrumpieron por varios días y después reiniciaron tratamiento (6,12%) y 2 

pacientes abandonaron el tratamiento (4,08%). 
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                                                                                                                      Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 26. Proporción de curación de casos LC al t erminar el tratamiento,  

Rionegro, 2009-2013 

 

Al finalizar el tratamiento 45 pacientes (91,84%) habían curado clínicamente y 4 

casos (8,16%) no cumplían con los criterios de curación (cicatrización completa o 

reducción mínima del 50% del diámetro de la ulcera, aplanamiento del borde, 

desaparición de la induración y la hiperemia perilesional).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                      Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 27. Proporción de curación definitiva de ca sos LC posterior al 

tratamiento,  Rionegro, 2009-2013  
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Al cabo de los seis meses de terminado el tratamiento solo se pudo evidenciar 

curación definitiva en 8 pacientes (16,33%) y fracaso en 5 (10,26%), de 36 pacientes 

(73,4%) no existe información debido a la inasistencia a los controles programados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                       Fuente propia, 49 casos 

 

 

Gráfica 28. Oportunidad en el inicio de tratamiento  de LC, ESE Hospital San 

Antonio, Rionegro, 2009-2013  

 

 

El tiempo promedio entre el diagnóstico y el inicio del tratamiento en los pacientes 

estudiados fue de 23,26± días. Iniciaron tratamiento el mismo día de la cita para 

presentar los resultados 9 pacientes (18,37%) y 4 (8,16%) tardaron más de 60 días 

en iniciar tratamiento desde el día del diagnóstico. La mayor cantidad de los casos 

(37 pacientes; 75,51%) iniciaron la medicación dentro de los 30 días posteriores al 

diagnóstico. El periodo más prolongado de espera para  iniciar tratamiento fue de 

150 días.  
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5.6 CONTROLES Y SEGUIMIENTO  
 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                      Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 29. Controles por laboratorio realizados a los pacientes LC durante el 

tratamiento en la ESE Hospital San Antonio, Rionegr o, 2009-2013. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente propia, 49 casos 

Gráfica 30. Controles clínicos post tratamiento rea lizados a los pacientes LC 

en la ESE Hospital San Antonio, Rionegro, 2009-2013 . 
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La proporción de pacientes que se realizaron los controles de laboratorio de función 
orgánica durante el tratamiento decreció; el control 1 (pre tratamiento) se lo 
realizaron 17 pacientes (34,69%), el control 2 (a mitad de tratamiento) se lo 
realizaron 6 (12,24%) y el control 3 (final del tratamiento) se lo realizaron 2 pacientes 
(4,08%). Solo dos pacientes tuvieron los tres controles.  

En cuanto al seguimiento post tratamiento, 18 pacientes (36,73%) se realizaron el 
control de seguimiento 1 (a los 45 días de terminación del tratamiento), el 26,53% 
(13 casos) se realizó el control de seguimiento 2 (a los seis meses).    

    

5.7 EFECTOS ADVERSOS 

 
 

 

 

 

 

                                                                                                                      Fuente propia, 49 casos 

 

Gráfica 31. Presentación de efectos adversos entre pacientes LC, ESE 

Hospital San Antonio, Rionegro, 2009-2013  

 

 

De los pacientes que recibieron manejo farmacológico el 22,45% presentaron 

efectos secundarios asociados al tratamiento; solo dos de estos fueron registrados 

como efecto medicamentoso en la historia clínica (código T887) pero ninguno fue 

notificado al FORAM.  
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                                                                                                                     Fuente propia, 11 casos 

 

 

Gráfica 32. Distribución de casos LC según el Numer o de efectos adversos, 

ESE Hospital San Antonio, Rionegro, 2009-2013  

 

De los 11 pacientes que presentaron efectos adversos,  7 (63,64%) presentaron un 

único efecto, uno (9,09%) presentó 2 efectos, 2 (18,18%) presentaron 3 efectos y 

uno (9,09%) presentó 4 efectos adversos.  

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                     Fuente propia, 19 eventos 

Gráfica 33. Tipo de efectos adversos presentados en tre los pacientes LC en 

tratamiento, ESE Hospital San Antonio, Rionegro, 20 09-2013 

 



69 

 

Se hallaron registros de 19 eventos de efecto secundario. Los de mayor frecuencia 

fueron mialgias (36,84%), pérdida de peso (15,79%) y alteración de transaminasas 

(15,79%). También se presentó cefalea (10,53%), nauseas (5,26%), celulitis en el 

sitio de aplicación del medicamento (5,26%), alteración de las enzimas pancreáticas 

(5,26%) y alteración del electrocardiograma (5,26%).  

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                    Fuente propia,  19 eventos 

 

Gráfica 34. Distribución de efectos adversos presen tados durante el 

tratamiento antileishmaniasico según su intensidad,  ESE Hospital San 

Antonio, Rionegro, 2009-2013  

 

                                                                      

La distribución de la intensidad de los efectos adversos reportados fue homogénea, 

7 efectos fueron de intensidad leve o de bajo riesgo (36,84%), 6 moderados o de 

riesgo medio (31,58%) y 6 (31,58%) de intensidad severa o riesgo alto. 
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Tabla 2. Distribución de los efectos adversos al tr atamiento 

antileishmaniasico, según su tipo e intensidad, Rio negro, 2009-2013 

 

 

Entre los efectos adversos hubo un predominio de reacciones leves o moderadas 

con una proporción del 68.4%, entre estos se encontraron alteración de las 

transaminasas, enzimas pancreáticas y el electrocardiograma. Los efectos severos 

presentados estuvieron relacionados con malestar (mialgias y cefalea) y 

representan el 31,6%.  

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                   Fuente propia, 11 casos 

Gráfica 35. Tiempo de aparición de los efectos adve rsos durante el tratamiento 

antileishmaniasico, ESE Hospital San Antonio, Rione gro, 2009-2013 

tipo de efecto leve o bajo Proporcion moderado o medio Proporcion severo o alto Proporcion total efectos Proporcion 

alteracion cardiaca 1 5.26 0 0 0 0 1 5.26

alteracion hepatica 3 15.79 0 0 0 0 3 15.79

alteracion pancreatica 1 5.26 0 0 0 0 1 5.26

celulitis 0 0 1 5.26 0 0 1 5.26

mialgia 1 5.26 2 10.53 4 21.05 7 36.84

cefalea 0 0 0 0 2 10.53 2 10.53

perdida de peso 1 5.26 2 10.53 0 0 3 15.79

nauseas 0 0 1 5.26 0 0 1 5.26

total efectos 7 36.83 6 31.57 6 31.58 19 100.00
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Entre los casos tratados que presentaron efectos adversos al tratamiento, el 26,31% 

los presentaron entre el día 11 y 15 de haber iniciado la medicación. Solo en un 

caso se presentaron durante los primeros 5 días de la administración del 

medicamento.    

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                       Fuente propia, 11 casos 

 

Gráfica 36. Conducta medica ante los efectos advers os presentados durante 

el tratamiento antileishmaniasico, ESE Hospital San  Antonio, Rionegro, 2009-

2013 

 

Entre quienes presentaron efectos adversos 8 pacientes (72,73%) no requirieron 

intervención y continuaron el tratamiento sin cambios, en 2 casos (18,18%) se 

decidió suspender el tratamiento y en un caso (9,09%) el médico tratante decidió 

continuar el tratamiento con vigilancia clínica y del laboratorio. Entre los pacientes 

analizados no se presentaron casos de hospitalización, remisión a especialista, 

cambio de dosis o vía de administración, cambio de medicamento o interrupción con 

reinicio posterior por orden medica como alternativas para el  manejo de los efectos 

adversos.  
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6 DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 

 

La mayor proporción de casos de LC en hombres jóvenes que laboran en el campo 

se correlaciona con el comportamiento histórico del evento (6, 19), sin embargo no 

es mayor al 80% que como indican las estadísticas nacionales y no hay un grupo 

etario dominante, estas diferencias podrían deberse a las proporciones de los sexos 

en la población rural de Rionegro y a la estructura poblacional por edades del 

municipio. 

La ocurrencia del evento entre estudiantes (28,57%) y personas cuya ocupación 

está relacionada con el hogar (24,49%) indicaría, transmisión intra o peri domiciliaria 

que debe ser investigada (19). 

El 24,49% de los casos no tenían seguridad social en salud, esto podría indicar una 

limitada cobertura del aseguramiento en el municipio que tendría que revisarse con 

la Secretaria de Salud. El municipio estaría muy por encima de la proporción 

nacional de 8,5% de casos LC sin seguridad social (19) lo que representa una 

barrera de acceso a los servicios de salud, especialmente importante por la 

condición de endemia para Leishmaniasis de Rionegro. 

Una gran proporción de pacientes tuvieron lesiones únicas (42,85%) y distales 

(87%), este hallazgo difiere del comportamiento nacional que oscila alrededor del 

65% para ambas variables (6,19) esta diferencia puede deberse al efecto de la 

consolidación nacional de los datos, de allí la necesidad de realizar este tipo de 

estudios desde los niveles locales para contar con análisis mejor contextualizados.  

Según el estudio, el 83,67% tuvieron menos de 5 lesiones, de diámetro igual o 

menor a 40mm y en ubicaciones diferentes a cara y cuello. Dado el cuadro clínico 

tan benigno, podría concluirse que es necesario desarrollar alternativas terapéuticas 

diferentes al uso sistémico de antimoniales. La Organización Panamericana de la 

Salud recomienda en sus revisiones la implementación de terapias locales como la 
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infiltración intralesional con antimoniales o la termoterapia (21), así mismo el uso 

más generalizado de miltefosina con las precauciones necesarias en las mujeres en 

edad fértil y la vigilancia por laboratorio de L. braziliensis (22) podría incrementar la 

adherencia y seguridad del tratamiento.    

La oportunidad del laboratorio de la ESE Hospital San Antonio de Rionegro para la 

toma de muestra y emisión del resultado fue de un día, que junto a una correlación 

diagnóstica con el Laboratorio Departamental de Salud Pública de Santander 

superior al 90% hacen de esta sección una fortaleza para la IPS frente al manejo de 

casos de Leishmaniasis. 

Los pacientes que demoraron más de 30 días en obtener diagnóstico fueron 

aquellos que requirieron biopsia (5 casos). Este procedimiento demoró el inicio de 

tratamiento frente a quienes tuvieron diagnostico por frotis y estuvo relacionado con 

un tiempo de evolución de las lesiones mayor a 30 días al momento de la consulta 

(4 de 5 casos) y la presencia de sobreinfección bacteriana (3 de 5 casos).     

El test de embarazo es una prueba obligatoria para las Mujeres en Edad Fértil (MEF) 

con Leishmaniasis Cutánea en Colombia (20), sin embargo solo se le practicó al 

22% de las MEF estudiadas.  

El tiempo promedio de atención de los casos de Leishmaniasis en la ESE San 

Antonio de Rionegro es de 23 dias, este tiempo prolongado posiblemente se daba 

a demoras en la autorización y realización de exámenes pre tratamiento de segundo 

nivel de atención como transaminasas, lipasa y amilasa. 

 

Solo se presentó pérdida de peso durante el tratamiento en 3 pacientes, pero en 

ninguno de los casos se realizó ajuste de la dosis del medicamento. La sub 

dosificación o sobre dosificación consecuente a los cambios de peso durante el 

tratamiento, puede alterar la efectividad del fármaco y la probabilidad de aparición 

de reacciones medicamentosas. Este aspecto del tratamiento al igual que  las 

consecuencias sobre la efectividad y la tolerancia al medicamento debido a un mal 
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cálculo de la dosis que se presentó en 16 pacientes y a la interrupción o abandono 

que se presentó en 5 pacientes, deben ser estudiados más a profundidad. 

No se realizó seguimiento a los pacientes que abandonaron el tratamiento, por tanto 

no fue posible conocer si hubo curación o falla terapéutica en estos casos. 

En general todos los medicamentos antileishmaniasicos usados en Colombia son 

altamente efectivos, según los estudios que sustentan la guía de manejo clínico de 

Leishmaniasis los antimoniales ofrecen curación mayor del 95%, la pentamidina 

entre 84-96% y la miltefosina en 84-91% (20), estos rangos de efectividad fueron 

similares en otros estudios sobre tratamiento antileishmaniasico (11). En el presente 

estudio aparentemente el isotianato de pentamidina es más efectivo (100% de 

curación al final del tratamiento), seguido de glucantime (93,33% de curación), 

stibogluconato de sodio (91,66% de curación) y Miltefosina (75% de curación). Estos 

resultados son coherentes con lo esperado, pero las diferencias presentadas 

pueden deberse a la cantidad de pacientes tratados con cada medicamento.  

Las ventajas de cada fármaco no solo en términos de efectividad, sino también en 

cuanto a la tolerancia y la adherencia a los esquemas terapéuticos son 

características muy importantes que merecen ser estudiadas con mayor 

detenimiento.     

A pesar del 91,84% de curación al final del tratamiento, la curación definitiva fue 

desconocida en la mayoría de los casos (73,47%) debido a la inasistencia a los 

controles posteriores.  

Ninguno de los efectos adversos se notificó al Formato de Reporte de Sospecha de 

Reacción Adversa a Medicamentos (FORAM), el uso de esta vía de notificación ante 

el INVIMA es importante para acumular evidencia sobre la toxicidad de los 

medicamentos que genere la necesidad de cambios en los esquemas terapéuticos 

antileishmaniasicos.   
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Las reacciones adversas se presentaron en el 22,45% de los casos, estos pacientes 

no tenían antecedentes familiares ni padecían enfermedad previa y fueron tratados 

con glucantime o stibogluconato, lo que sugiere que los efectos adversos se 

presentan independientemente del estado de base del paciente y se asocian al uso 

de antimoniales, este grupo de fármacos causa efectos secundarios en cerca del 

65% de los casos (20), una proporción más elevada que la encontrada en este 

estudio. 

Solo el 26,31% de los efectos se relacionaron con cambios de funciones orgánicas, 

esta proporción pudo ser mayor debido a la falta de pruebas de laboratorio en el 

95,92% de los pacientes. La falta de estos controles pone en riesgo a los pacientes 

frente a la probabilidad de ocurrencia de daño hepático, renal y pancreático.  

Incrementar la cobertura de los controles de laboratorio podría provocar demoras 

en la atención debido a las autorizaciones de exámenes de segundo nivel de 

atención, pero repercutiría positivamente en una mayor seguridad para los 

pacientes.  

Para reducir la probabilidad de introducir sesgo de selección por errores 

diferenciales en la distribución de las variables en grupos específicos durante la 

selección de los participantes, se escogieron las historias a analizar de cada año 

mediante un muestreo aleatorio simple usando la herramienta de muestreo de 

Epidat 4.0. 

 

La detección de casos de Leishmaniasis cutánea y su diagnóstico directo es 

observador dependiente, de forma tal que la experiencia y experticia del personal 

asistencial son fundamentales; esto puede introducir sesgo de selección al estudio. 

Con el fin de reducir el riesgo de ocurrencia de este sesgo el proyecto se llevó a 

cabo en una zona endémica en la cual el personal asistencial tiene experiencia 

constante en la detección, diagnóstico y tratamiento de casos de LC.  
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Para reducir la probabilidad de sesgo de información debido a la eventual falta de 

homogeneidad en los datos consignados en la historia clínica se revisaron 

diferentes fuentes de datos de los mismos pacientes, se delimitaron las variables y 

se cerraron las opciones de respuesta en el instrumento de consolidación de 

información de los casos.   

 

Al presentarse inconsistencias en los datos consignados de una misma variable 

entre las diferentes fuentes de información, se consideró la historia clínica como la 

fuente más fidedigna de información. 
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7. CONCLUSIONES 

 

 

Santander es uno de los departamentos con mayor carga de Leishmaniasis Cutánea 

en el país, siendo este evento la ETV más importante para el territorio después del 

Dengue. Rionegro posee uno de los focos intervenibles del Santander y ha 

incrementado el reporte de casos de LC al SIVIGILA desde 2012.  

 

El presente estudio con enfoque clínico-epidemiológico de la Leishmaniasis 

Cutánea, complementa los estudios de foco existentes, los cuales se centran en 

aspectos entomológicos y ecológicos y carecen de análisis desde la clínica y la 

atención de los pacientes.  

 

Los resultados del proyecto proveen información que ayudará a la ESE Hospital San 

Antonio en la planificación de sus servicios para mejorar la atención de los casos de 

LC y a la Secretaría Local de Salud en el ejercicio de sus labores como autoridad 

sanitaria y en la planeación de las intervenciones colectivas a su cargo. 

 

El diagnóstico directo por frotis es una fortaleza para la ESE San Antonio agilizando 

el proceso de atención, mientras el diagnóstico por biopsia representa una barrera 

de acceso al tratamiento al retrasar la confirmación de los casos.  

 

Ocurrieron situaciones en el manejo que incrementan el riesgo de severidad por el 

tratamiento como la no práctica del test de embarazo a toda MEF con LC, la sobre 

dosificación del medicamento en algunos pacientes y la falta de los tres controles 

de función hepática, renal y pancreática durante la administración del medicamento 

en la mayoría de los casos.  

 

Casi la totalidad de los pacientes curaron al finalizar el tratamiento, sin embargo se 

presentaron circunstancias que afectan la curación definitiva como la sub 
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dosificación de algunos de los casos y la falta de seguimiento después de seis 

meses en la mayoría de los pacientes.  

 

La ficha individual de tratamiento es una herramienta valiosa, estándar, unificadora 

y practica para el monitoreo  del manejo de los casos y de la adherencia del paciente 

al medicamento en tiempo real, pero no provee toda la información pertinente para 

un seguimiento completo.  

 

Es necesario continuar realizando estudios clínico-epidemiológicos que permitan 

profundizar el conocimiento de la LC, mejorar la atención de los casos en función 

de la seguridad, oportunidad, calidad y adherencia de los tratamientos y fortalecer 

la gestión en salud pública de las autoridades sanitarias. Estos estudios de 

naturaleza descriptiva no requieren de intervención y pueden realizarse con la 

infraestructura y la información existentes sin generar costos adicionales al sistema 

de salud.       
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