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RESUMEN

El proposito de este trabajo fue evaluar la
eficacia y seguridad de fleroxacina en
monodosis de 400 mg para la terapéutica
antibiotica empirica de pacientes adultos con
diarreaaguda. Sedisefio un estudio prospectivo,
randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, incluyéndose los pacientes adultos
que concurrieronal hospital por diarreaaguda.
Valores de p <0,05 fueron considerados
estadisticamente significativos. 72 casos
fueron asignados a fleroxacina y 73 a placebo.
Se logro evaluar larespuesta al tratamiento en
38 casos de cada grupo, no habiendo entre los
mismos diterenciassignificativas enrelaciona
edad, sexo. deposiciones diarias al momento de
la inclusion, dias transcurridos desde el inicio
delcuadroy laconsulta, otros sintomas ademas
de diarrea, porcentaje de casos con copro y
parasitologico positivo y utilizacién de
tratamiento sintomatico. Al tercer dia desde la
inclusion presentd criterios de curacion el
72.2% de los pacientes del grupo fleroxacinay
¢l36.4%del grupo piacebo; p=0,002. Entre los
que recibieron fleroxacina y placebo, los
promedios=DE de duracion del cuadro fueron
2.2+1,2y3.2+2 0 diasrespectivamente, p=0,01.
Elporcentaje de pacientes que refirieron efectos
adversos fue de 28% en el grupo fleroxacinay
16.7% enel grupo placebo; p=0,3. Se concluye
que fleroxacinaen monodosis de 400 mgesuna
alternativa eficaz v segura para el tratamiento
antibiotico empirico de la diarrea aguda en el
adulto. .

Palabras clave: Diarrea aguda - pacientes
adultos - tratamiento - quinolonas - fleroxacina.

Rev Fac Ciene Méd Cordoba 35 (1-2): 31 - 38. 1997

INTRODUCCION

La diarrea aguda, cuadro de aumento de la
frecuencia, el volumen y/o la fluidez de las
deposiciones de menos de |5 dias de duracion
(4), es un motivo frecuente de consulta a la
Guardia Central de nuestro hospital. Segiin
datos de este Servicio representa
aproximadamente el 3% de las atenciones
durante los meses de verano, cifra comparable
alporcentaje de consultas por infeccion urinaria
o infeccion respiratoria alta en esa misma
estacion.

A diferenciade lo que ocurre con ladiarrea
en la edad pediatrica, es escasa la bibliografia
sobre Diarrea Aguda en el adulto (DAA), y
diversos aspectos son controvertidos.

No existe consenso sobre los criterios para
laindicacionde Antibioticos(ATB)enlaDAA.
Aunque algunos autores sugieren tratar
empiricamente con ATB a todos los pacientes
(10), otros reservan esta indicacion para los
que presentaran sangre, fiebre u otros sintomas
que se asociarian con la presenciade Gérmenes
Enteropatogenos Especificos (GEE), o paralos
casos en que se aislen GEE en la materia fecal
(6,7).

Han sido numerosos los esquemas de
antibioticoterapia ensayados. En virtud de la
clevada prevalencia de gérmenes resistentes a
trimetroprimasulfametoxazol v a otros ATB
asiduamente empleados hasta hace unos afios
(2,8),enlaactualidad generalmente serealizan
tratamientos de 3 6 5 dias de duracion con
quinolonascomo ciprofloxacinaonorfloxacina
(3, 10). Estudios controlados realizados en otros
paisesrefieren laeficacia del uso de fleroxacina,
unanuevaquinolona, endosisinicade 400 mg
(1). Esteesquemaseriade utilidad al disminuir
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elcostototal deltratamientoy facilitaral pacien-
teelcumplimientodel mismo.

Teniendo en cuenta la gran variabilidad
clinica, epidemiologica y bacteriologica del
fenomeno, no parece adecuado aplicar en
Argentina los resultados de trabajos llevados
a cabo en otros paises. Por esto se realizo el
presente estudio con el objeto de evaluar en
nuestro medio la respuesta v seguridad de
monodosis de fleroxacina para el tratamiento
antibiotico empirico de la DAA.

MATERIALY METODOS

Se disefno un estudio prospectivo,
randomizado. doble ciego, controlado con
placebo. Se incluyeron todos los pacientes que
concurrieron a la Guardia Central del hospital
desdeel 15 dediciembre de 1994 hastael |5 de
abrilde 1995 condiarrea aguda, definidacomo
cuadro de 3 0 mas deposiciones por dia de
consistenciadisminuida v menos de 15 dias de
evolucion.

Fueron excluidos los pacientes mayores de
70 anos y menores de 18 afios;
inmunodeprimidos (antecedentes de uso
cronico de corticoides. citostaticos, neoplasia
hematologica o HIV  positivo por
interrogatorio): los que hubieran sido tratados
con antibioticos, loperamida o difenoxilato en
las dos semanas anteriores al inicio del cuadro;
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia:
pacientes con antecedentes de alergia a
quinolonas: que -presentaran patologias
sistémicas graves o descompensadas
(insuficiencia renal cronica, cardiopatias,
cirrosis, desnutricion severa, etc.); que no
pudieran recolectar materia fecal para estudio
coprologico: que hubieran realizado viajes fuera
de la ciudad la semana anterior al inicio del
cuadro: que no residieran en la ciudad de
Cordoba o quienes no aceptaran participar del
estudio.

A cada paciente con criterios de inclusion
s¢ le solicito consentimiento verbal para
participaren elestudio. El disefio experimental
fueaceptado porel Comité de Eticadel Hospital.

Se evaluaron la edad, el sexo, los dias
transcurridos desde el inicio de ladiarrea hasta
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laconsultay elnimero de deposiciones diarias
almomento de laconsulta(considerando las 24
horas previas al arribo a guardia). Se indago
también sobre otros sintomas durante el
transcurso del cuadro: presencia o ausencia de
sangre detectada por el paciente en la materia
fecal. dolor abdominal, vomitos y fiebre
constatada. A cada paciente le fue entregada
una ficha de control clinico para el registro del
numero de deposiciones diarias a partir del dia
de lainclusion y la evolucion de los sintomas
acompanantes, realizandose en cada caso
evaluacion domiciliaria de la respuesta
terapéutica.

Los pacientes fueron. asignados
aleatoriamente para recibir un comprimido de
400 mg de fleroxacina por Gnica vez, sales de _
rehidratacion oral v dieta alactea sin residuos;
o un comprimido de placebo con idénticas
caracteristicas que el anterior, sales de
rehidratacion oral y dieta alactea sin residuos.
Encadacaso, segun criterio médico, se permitio
la utilizacion de tratamiento sintomdtico con
metoclopramida odipirona por viaendovenosa,
o0 paracetamol por via oral.

En relacion con la respuesta clinica los
pacientes se consideraron:

a) Curados: cuando presentaban un numero
de deposiciones por dia igual o menor al
habitual, sin otros sintomas.

b) Mejorados: si presentaban una
disminucion de mas del 50% cn el nimero de
deposiciones diarias con respecto al dia de la
inclusion, sin llegarala cifra habitual y sin otros
sintomas: o un numero de deposiciones pordia
igual 0 menor al habitual con persistencia de
otros sintomas.

¢) Falla Terapéutica: los que referian una
disminucion menor al 30% en ¢l nimero de
deposiciones diarias con respecto al dia de la
inclusion; ounadisminucion mayoral 50%con
persistencia de otros sintomas y un nimero de
deposiciones mayor al habitual.

d) Diarrea severa sin respuesta minima
adecuada: aquellos que a las 48 horas de la
inclusion continuaban con fiebre, mas de 10
deposiciones por dia, vémitos o dolor
abdominal intenso. Por razones de seguridad
con este grupo de pacientes se adoptaron otras
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medidas terapéuticas y fueron excluidos del
andlisis comparativo entre fleroxacinay placebo
para la evaluacion de la eficacia.

Ademads, cada caso fue definido como
Cuadro severo cuando presentaba sangre y/o
ficbre constatada y/o mas de 10 deposiciones
pordiaalmomentode lainclusion y Cuadrono
severo cuando no presentaba dichos sintomas.

La aparicion de posibles efectos adversos
fue controlada interrogando sobre sintomas
reportados en la literatura como asociados al
uso de quinolonas y sobre todo otro sintoma
que apareciera luego de la inclusion. La
intensidad de los efectos adversos fue
categorizada en leve, moderada o severa,
teniendo en cuenta la impresion subjetiva de
los pacientes.

Se recogio una muestra de materia fecal
para cultivo y estudio parasitologico,
practicindose técnicas convencionales de
cultivo para Salmonellay Shigella.

Para la busqueda de Campylobacter se
utilizo coloracion con Fucsina (9). Por
imposibilidades técnicas no se individualizé
Escherichia coli enteroinvasiva, enterotoxi-
génica, ni otros GEE que requirieran
metodologias especiales de cultivo. En los
casosen los queel coprocultivo arrojo resultado
positivo, screalizo antibiograma con evaluacion
de la sensibilidad a fleroxacina y a otros ATB
de uso habitual en la diarrea aguda.

Fue establecido un error alfa tolerable de
hastael 5% (p<0,05). Seestimo quelainclusion
de 140 casos seria suficiente para que,
previendo un poreentaje de evaluaciom clinica
del 60%, se lograra incorporar una cantidad
adecuada de pacientes para alcanzar un poder
de 0.90. considerando las diferencias en el
promedio de dias de duracion de la diarrea, el
promedio en dias de la duracion de la fiebre y
¢l porcentaje de curados al 3° dia entre ambos
grupos de asignacion. teniendo en cuenta
estimaciones hechas a partir de datos de la
literatura actual. En funcién de casuisticas de
anosprevios se calculd que en el periodo 15-12-
94 al 15-4-95 se lograria incluir el nimero de
casos anteriormente referido. Se empled Chi-
cuadrado para comparar variables categéricas,
testexacto de Fisher cuando existieron valores

esperados menores de 3. test de Student para
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comparar variables numéricas, test de Bartlett
paraevaluar lahomogeneidad de las varianzas
y test no paramétricos cuando éstas no fueran
homogéneas. Para el procesamiento estadistico
se utilizaron los programas de computacién
Epi-Info, Primery Epistat.

RESULTADOS

Desde el 15 de diciembre de 1994 al 15 de
abril de 1995 consultaron a la Guardia Central
del Hospital Nacional de Clinicas 254 pacientes
condiarreaaguda (2,9% del total de atenciones
enese periodo). Ciento nueve pacientes fueron
excluidos (42,9%). Las principales causas de
exclusion fueron la imposibilidad de recolectar
materia fecal para estudio y el uso de ATB
previoalaconsulta(Tablal). Los 145 pacientes
restantes fueron asignados aleatoriamente para
recibir fleroxacina (72 casos) o placebo (73
casos); no habiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos
grupos de asignacion en el promedio de edad,
la distribucion por sexos, el promedio de
deposiciones pordiaalmomento de lainclusion,
el promedio de dias transcurridos desde el
iniciodel cuadro hasta la consulta, el porcentaje
de casos con coprocultivo positivo para GEE,
ni en el porcentaje de casos en los que se
hallaron parasitos en lameteria fecal (Tabla I1).

Tabla I: Causas de exclusion

N° de % del total
casos de excluidos
Imposibilidad de )
recolectar materia fecal 49 45
para estudio
Uso de antibidticos
previo a la consulta 5 “
Edad menor a 18 afios 8 7
Uso de loperamida o
difenoxilato previo a la 6 6
consulta
Edad mayor a 70 afios 5 4
Otras causas (*) 15 14
" Total de excluidos 109 100

(*) Ninguna super6 el 3% del total de excluidos
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Tabla Il: Caracteristicas de la muestra: pacientes
asignados

Tabla lll: Caracteristicas de la muestra: pacientes en
los que se evaluo la eficacia terapéutica.

Fleroxacina  Placebo  p(*)

Asignados  (n) ' 72 73

Edad en arios

promediotDE 3324125 334+119 09

Sexo  mujeres n(%) 40 (554%) 34 (46,6%)
hombres n(%) 32 (44,4%) 39 (563,4%)

=

3

Deposiciones por dia
al momento de la
inclusion
promedio+DE

Dias desde el inicio
del cuadro hasta la 2,5¢20 2,3+16 05
consulta promedio+DE

7.6+4.4 83t50 03

Coprocultivo positivo 7(9.7%) 7(96%) 08

(%)

Psirasnaloglco positivo 2.7%) 3(41%) 06
n(%)

(*) Significacion estadistica de las diferencias entre ambos
grupos.

DE: Desvio Estandar.

Selogrorealizar evaluacion domiciliaria de
la respuesta terapéutica a 38 pacientes de los
asignados a fleroxacina (52,7%) v 38 de los
asignados a placebo (52,0%): p=0.9. Entre
ambos grupos no hubo diferencias
significativas en el promedio de edad, la
distribucion por sexos, ¢l promedio de
deposiciones pordiaalmomento de lainclusion,
el promedio de dias transcurridos desde el
inicio del cuadro hasta la consulta, ¢l promedio
de otros sintomas ademis de diarrea durante ¢l
transcurso del episodio. el porcentaje de casos
con coprocultivo positivo para GEE. el
porcentaje de casos con parasitologico
positivo, el porcentaje de pacientes que
recibieron tratamiento sintomatico. el promedio
de la cantidad de medicamentos empleados
como tratamiento sintomatico, ni el porcentaje
de pacientes que recibieron metoclopramida
como tratamiento sintomatico (Tabla 111).

Altercerdiadesde lainclusion, enel grupo
fleroxacina el 68,4% presentd criterios de
curacion. el 13.2%demejoria, el 5,3%de diarrea
severasinrespuestaminimaal tratamientoy el
13.2% de fallaterapeutica. En el grupo placebo
los resultados fueran 31,6%, 39,5%, 13,2% y
15,8% respectivamente; p=0,009 (Fig. 1). Al

Fleroxacina  Placebo  p(*)

Pacientes evaluados

38 38
(n)
Edad en arios
promediotDE 36,0£128 318+115 01

Sexo  mueres n(%) 22 (57.9%) 21 (55,3%)

hombres n(%) 16 (42.1%) 17 (44.7%) 08

=]

Deposiciones por dia
al momento de la
indusion
promediotDE

77447 87#58 05

Dias desde el inicio
del cuadro hasta la 28426 22418 0,2
consulta promedio+DE

COtros sintomas

promedio+E 2,0£1.0 1,840,9 05

Coprocultivo positivo

0, 0,
(%) 4(118%) 4(118% 10
sg;e;sitolégim positivo 1(38%) 2(95%) 04
0,

Recibieron tratamiento
sintomatico (%)

Cantidad de
medicamentos
empleados como
tratamiento
sintomatico
promedio+DE
Recibieron
Metoclopramida n(%)

20 (52,6%) 21(553%) 08

11403 14407 01

6(157%) 7(184%) 08

(*) Significacion estadistica de las diferencias entre ambos
grupos.
DE: Desvio Estandar.

considerarse la respuesta terapéutica
categorizando los pacientes en curados v no
curados (mejorados y con falla terapéutica), al
tercer diadesde la inclusion reunio criterios de
curacionel 72, 2%enel grupo fleroxacina (26 de
36casos)yel 36.4%en el grupo placebo (12 de
I3 casos); R.R.:2,1;1C.:1,2a3,6; p=0,002.

El promedio+DE de duracidén de la diarrea
desde la inclusion fue menor en el grupo
fleroxacina(2,2+1,2 dias, n=36) que enel grupo
placebo (3.24£2,0 dias, n=33): (Fleroxacina vs.
placebo: p=0,002)no observandose diferencias
significativasen los promedios+DE de duracion
de la fiebre: 1,3+0,6 y 1,5+0.7 dias
respectivamente; p=0,5.
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El término medio de deposiciones diarias
del 3¢ al 5° dia a partir de la inclusion fue
significativamente menorenel grupo fleroxacina
que en el placebo (p<0,04).

En el grupo fleroxacina se observd una
cantidad significativamente mayor de casos
curadosal 3°" diadesde lainclusiontanto en los
pacientes con Cuadro Severo como en los con
Cuadro No Severo (Fig. 2).

En relacion con la presencia de efectos
adversos fueron evaluados 25 pacientes del
arupo fleroxacina(65,7%)y 24 del grupoplacebo
(63,1%): R.R.: 1,0; 1.C.: 0,6 a 1,7; p=0,8. El
porcentaje de pacientes que refirieron efectos
adversos fue de 28% en el grupo fleroxacina y
16,7%enel grupoplacebo: R.R: 1,3;1.C.:0,7 a
2.3;p=0,3. El promedio+DE de la cantidad de
efectos adversos en cada grupo fue 1,4+0,8 y
1,740,5 respectivamente; p=0,5; observandose
con mayor frecuencia epigastralgia, mareos y
cefaleas (Tabla 1V). Estos sintomas fueron
catalogados subjetivamente como de
intensidad moderada en dos casos (un paciente
habia recibido fleroxacina y el otro placebo) y
leve en los restantes.

Tabla IV: Efectos adversos referidos

% del
Fleroxacina(*) Placebo(*) Total(*) t:fi:(itz:
adversos
Epigastrialgia 3 4 7 4
Mareos 3 3 6 az
Cefalea 2 5 5 N
Astenia 0 1 1 5
Vertigos 1 0 1 5
Totales 9 10 19(4) B

(*) Las cfras representan la cantidad de pacientes que refirieron cada
uno de los sintomas.
(**) Referidos por 11 pacientes

Se realizo coprocultivo a 155 pacientes,
aislandose GEE en 21 (13.5%). En 15 casos el
gérmen hallado tue Shigellay en 6 Salmonella.
En I'7 muestras se determino la sensibilidad a
diversos antibiéticos, no hallandose gérmenes
resistentes a fleroxacina, ciprofloxacina,
ofloxacina ni gentamicina. Se observé

Rev Fac Cienc Méd Cordoba 55 (1-2): 31 - 38, 1997

resistenciaaampicilinaen el 65%de las muestras,
a trimetropimasulfametoxazol en el 53% vy a
‘ampicilina-sulbactam enel 47%.

DISCUSION

La DAA es una. causa relativamente
frecuente de consulta a nuestro hospital.
Considerando la tendencia actual a utilizar
quinolonas, el elevado costo del tratamiento
conciprofloxacina o norfloxacina y la eficacia
referida en estudios realizados en otros paises
conelusode monodosis de fleroxacina, parece
razonable evaluar en nuestro medio la eficacia
yseguridad de este Gltimo esquematerapéutico.

A pesar de que la muestra corresponde a
pacientes con diarreaagudaurbana doméstica,
es probable que las conclusiones sean
aplicables a casos de diarrea del viajero va que
ambos cuadros tendrian similitudes clinico-
bacterioldgicas (5, 10). Por el contrario, parece
prudente restringir la aplicacion de los
resultadosa DA A desarrolladaen el transcurso
delatemporadaestival, yaque habria diferencias
epidemiolégicas y etiologicas con ladiarrea de
los meses de invierno (4).

En el grupo fleroxacina se observé una
duplicacion del porcentaje de pacientes
curados al tercer dia desde la inclusién con
respecto al grupo placebo y una disminucion
de 1 dia (aproximadamente un 30%) en el
promedio de dias de duracion del cuadro.
Considerando el promedio de edad de los
pacientes. la mayoria jovenes en una etapa
laboralmente productiva de la vida, estos
resultados nosélo tienen trascendencia clinica
sinotambién econémico-laboral. Los promedios
de dias de duracion de la diarrea en el grupo
tratado con antibioticoy en el que se administro
placebo son muy similares a los comunicados
en trabajos en los que se utilizo ciprofloxacina
onorfloxacina por3 6 5 dias (5, 10).

La fleroxacinano produjo un acortamiento
significativo en el promedio de dias de duracion
delafiebre, posiblemente porelreducidoniimero
de casos evaluados.

A pesar de latendenciaa unmenor promedio
dedeposiciones diariasen el grupo fleroxacina
desde el 1° al 5° dia desde la inclusion, esta
diferencia fue estadisticamente significativa



»

36 POLOFRIZ,KITZMAN,LALIKY COL..

solo el 3¢ dia, lo que seria consistente con los
promedios de duracion del episodio en cada
grupoy con lacortaduracion del cuadro librado
a su evolucion natural.

Lafleroxacinaaumento significativamente
el porcentaje de pacientes curados al 3% dia
tanto en los pacientes con Cuadro Severo
comoen los con Cuadro No Severo, confirmando
lautilidad de lamismaenambos subgrupos. Por
no ser el objetivo especifico del estudio y por
ser reducido el numero de casos con
coprocultivo positivo, nose evaluo larespuesta
al tratamiento antibidtico considerando por
separado a los pacientes con coprocultivo
positivo y negativo.

En relacion con otros trabajos publicados
(3, 10)el porcentaje de pacientes que refirieron
efectos adversos es alto tanto en los que
recibieron fleroxacina como placebo. Teniendo
en cuenta la falta de diferencias
estadisticamente significativas entre ambos
porcentajes y el hecho de que sean sintomas de
aparicion frecuente en el contexto de un cuadro
de diarrea aguda, es probable que éstos no
tenganrelacion con eltratamiento administrado.
Apoyaria esta hipotesis la observacion de que
si bien en el grupo placebo hubo un nimero
menor de pacientes que refirieron efectos
adversos, el promedio de la cantidad de los
mismos fue mayorque enel grupode fleroxacina.
En todos los casos fueron valorados
subjetivamente como de intensidad leve o
moderada, no constatindose reacciones
alérgicas referidas en otras casuisticas (3, 10).
A pesar de que las quinolonas pueden producir
elevacion de transaminasas, neutropenia y
otras alteraciones evidenciables por pruebas
de laboratorio, estas determinaciones no se
consideraron necesarias por haberse
administrado una dosis Unica de fleroxacina.

El porcentaje de pacientes con coprocultivo
positivoes inferioral referidoen la literatura (3,
10). posiblemente por la imposibilidad de
identificar Escherichia coli enteroinvasiva y
enterotoxigénica y por la utilizacion de un
método no suficientemente eficaz para la
busqueda de Campylobacter. La elevada tasa
deresistenciaatrimetroprima-sulfametoxazol
de los gérmenes hallados coincide con cifras
referidas en otros estudios, entre los que se

cuentan trabajosrealizados en paises limitrofes
(3. 8). El considerable porcentaje de casos de
resistencia a ampicilina plantea dudas sobre el
antibiotico a utilizar en pacientes embarazadas
con DAA.

El presente trabajo pone en evidencia un
moderado beneficio al administrar tratamiento
antibiotico empirico a todos los pacientes
adultos con diarrea aguda. Sin embargo,
considerando la relacion costo-beneficio,
parecen mas razonables otras estrategias
terapéuticas (como, porejemplo, el tratamiento
antibidtico empirico solamente en algunos
subgrupos de pacientes).

Seria de interés contar con estudios que
aclarensilarespuestaalaterapéuticacon ATB
esdiferente entre subgrupos de pacientes iden-
tificables por la clinicade presentacion del cua-
dro. Esto permitiria descriminarcuales pacientes
se banefician realmente del tratameinto
antibidtico empirico y evitaria ¢l empleo
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inadecuado e innecesario de medicamentos.

También queda por establecer en nuestro
medio la eficacia de antidiarreicos como
loperamida o crema de bismuto y la utilidad
diagnosticadel examen en fresco de la materia
fecal. Con esta informacion se podrian fijar
pautas adaptadas a nuestra realidad para_ el
manejo de laDAA.

CONCLUSIONES

Entre los pacientes adultos que
concurrieron a un hospital ptblico por diarrea
aguda, los querecibieron fleroxacina pesentaron
un mayor nimero de casos curados al 3 diay
una disminicién en la duracién del cuadro y
promedio de deposiciones diarias el dia 3° a
partir de la inclusion; no verificandose
diferencias estadisticamente significativas con
respecto a placebo en el promedio de dias de
duracion de la fiebre ni en el porcentaje de
pacientes que refirieron efectos adversos.

Entre los gérmenes enteropatégenos
especificos hallados no hubo resistencia a
fleroxacina ni a otras quinolonas evaluadas,
evidenciandose por el contrario elevadas tasas
de resistencia a ampicilina, trimetroprima-
sulfametoxazoly ampicilina-sulbactam.
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Fleroxacinaen monodosis de 400 mg es una
alternativa eficaz y segura para el tratamiento
antibiotico empirico de la diarrea aguda en el
adulto.

ABSTRACT

The purpose of this work was to evaluate
the efficacy and safety of a single dose of 400
mg of fleroxacin for the empiric antibiotic treat-
ment of acute diarrhea in adult patients. A
prospective, double-blind, placebo-controlled,
randomized trial was designed. All the adult
patients who consulted in our hospital for
acute diarrhea from December 1994 to April
1995 were included. 72 patients were random-
izedtoreceiveasingle dose of fleroxacin400 mg
and 73 were placebo. Thirty-eight patients in
each group were evaluable for efficacy. Be-
tween both groups there were not statistically
significant differences in age, sex, number of
loose stools per day at inclusion, days since
the onset of symptoms up to inclusion, other
symptoms than diarrhea at inclusion, percent-
ages of bacterial pathogens and parasites iso-
lated and symptomatic treatment indicated. At
the third day since inclusion, clinical cure oc-
curred in 72.2% of the patients receiving
fleroxacin, compared with 36.4% of those re-
ceiving placebo; p=0.002. The mean+SD time
tocure was 2.2+1.2 days in the fleroxacin group

Twenty-eight and 16.7% of patients reported
adverse effects in the fleroxacin and placebo
groupsrespectively: p=0.3. Itisconcluded that
asingledose of fleroxacin 400 mg is an effective
and safe alternative for the empiric antibiotic
treatment of acute diarrhea in adults.

Key words: Acute diarrhea - adult patients
-clinicaltrial - treatment- quinolones- fleroxacin.
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