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ESTUDIO CLINICO CON TiOCONAZOL*
SOLUCION AL 287 EN EL TRATAMIENTO

DE LA ONICOMICOSIS

Miguel Eduardo Robles Sota. *

INTRODUCCION

El tioconazol en soiucién al 28% es un antimicdtico
de amplio expeciro indicado para el tratamiento de las
onicomicosis. La férmula molecular es G186 H13 N2 O§
CL3 y su paso molecular es de 387.7. El tioconazol tam-
bién tiene una actividad bacteriana contra algunos Gram
positivos, tales como Estraplococos y Estafilococos.
"In vitro® s fungicida, efectivo contra demartofitos zoofl-
licos y antropofilicos tales como Trychophyton rubrum y
Trycophyton mentagrophytes, Candidiasis, Pitiriasis ver-
sicolor y ia infeccién bacteriana, eritrasma, causada por
corynebacterium minwtissimum. Se ha usado con verda-
dero éxito, para la dematitis producidas por Tinea pedis,
Tinea cruris, Tinea corporis y Tinea unguium. el tiocona-
zoh al 28% solucién para ufias se presenta en frasco con
pincel aplicador, Las aplicaciones deben hacerse schre
las ufias afectadas y a los plieguez adyacentes, dos ve-
ces al dia. La absorcidn sistémica con aplicacion dérmi-
ca es casi nula.

OBJETIVO

Se realizé aste estudic buscando sstablecer la efica-
cia y seguridad del Ticconazol an solucién al 28% aplica-
do 2 veces al dia en el tratamiento da la onicomicosis
tanto de pies como de manos, incluyendo 25 pacientes
estudiados clinicay micolégicamenta.

MATERIAL Y METODOS

Fueron incluidos en ef astudio un total de 25 pacien-
tas precia valoracion de los criterios de exclusidn e inclu-
sidn con onicamicosis diagnosticada clinicamente y con-
firmada por examen microscopico directo (KOH) y cullivo
de hongos a partir de |a lesidn ungueal,

A. Criterios de inclusidn;
a. Ambos spx0s con edades de 15 a 65 afios
b. infeccidn micHtica de uitas
¢. Anamnesis y examen fisico al ser inciufdos en ol
astudio.
d. No uso do otros antimicoticos, ni antiinflamatorios
i antihistaminicos durante & estudio.

* TROSYD Solucion af 28°% - PFIZER, S.A,
** Dermataldgica del Hospltal Militar y del Instituto Guate-
malteco de Seguro Soclal (1G5S),

Dermatblogo de! Hospital Mititar v del Instituto Guatemal-
1e¢o de Seguro Soclal {IGSS).

B. Criterios de Exclusién
a. Historia de alergia a imidazoles.
b. Tralamianio con otra droga en investigacion,
c. Prasencia de otras dermatosis de uhas,
d. Paclentes bajo tratamiento con otros antimicéti-
cos o antibidticos

A todos los pacientes se les indicd abstenerse de
cualquiar terapéutica antimicrobiana concomitante, su-
ceptible de alfectar los resultados del esiudio, Los pa-
cientes fueron instruidos para aplicarse &| Tioconazol so-
fucidn af 28% dos veces al dia en las ufias afectadas, v
so hicieron evaluaciones de los resultados madianta con-
treles programados al inicio del tratamiento y con interva-
los mensuales durante un periodo de 6 meses; sa tomé
en cuenia las alteraciones morfoldgicas ungueales, ate-
raciones de color, de superficia, de consistencia, de ad-
herencia o de lgsidn de partes blandas, parametros de &-
volucion para considerar of grade de mejorfa. Si antes
del pariodo de los 8 meses se observaba curacién clini-
ca, se practicaba un examen microschpico diracto
{KOH) y cultiva de hongos un mes despuds da finalizado
el tratamianto. Se considerd falio clinico si no se modifi-
caron ¢ inclusa, empeoraron las lesiones con persistan-
cia da cultivo positivo. En todos los casos se llavd con-
trol do los efactos cofaterales manifastados por los pa-
Cientas.

Esta astudio fue realizado en pacientas de la Consul-
ta Externa Darmatoidgica del Hospital Mifitar y en pacien-
tes privados de la ciudad de Guatemala, C. A.

RESULTADOS

De los 25 casos, catorce fuaren mujeres y once hom-
bres comprendidos entrs los 15 y 47 afios, con una me-
dia de 30 afos, quisnes complataron al curso del trata-
mients. En términos generales hamos de manifestar que
tanto los resultados abtenidos como la tolerancia han si-
do muy buenos como pasaremos a describir. La especie
de hongo principalmente cbservada cofrespondié al Tri-
chophylon rubrum en 19 casos ({76.0%), saguido de la
Candida albicans con 3 casos (12.0%), luego el
Trichophyton mentagrophytas con 2 casos (8%} y por Ul
timos & Trichophyton tonsurans con 1 caso (4.0%).
{CuadroN? 1). En elcuadro NT 2 s datalla la evolucion cil-
nica observada durante los 6 mases de tratamiento de
los diferantes casos. De los 25 tasos encontramos éxi-
to clinico en un total de 15 distribuido en 4 casos a fos
cualro meses, on 5 casos a ks cinco Meses y 6 casos &
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bos seis meses. En los 10 casos restantes: a los cineo
meses s¢ habia observado una mejorla notable en & ca-
s0e y esta mejoria notable se observd a los seis mesaes
da tratamisntc en ofros 2 casos. Solamente en 2 casos
se consider que hubo falla terapéutica tanto clinica co-
mae micoldgicamente, uno por Trichophyton mentagrophy-
tas y ol otro por Trichophyton rubrum. Un tercer caso
con Trichophyton tensurans mosiré mejoria desde 8l se-
gundo mes de tratamiento, sin embargo a los seis meses
continuaba ¢on cultive positivo, por o cual se definid
como falla terapéutica. En resumen de los 25 casos es-
tudiados a los seis meses de tratamiento sg observd éxi-
to total {micoldgico y clinico en 15 pacientes (60%), Majo-
rfa notable en 7 (28%), b que nos suma un 88% de bue-
nos resultades con una falla terapéutica en sdlo 3 casos
{12.09%). (Cuadro N2 3).

CUADRD T

YALORACION MICOLOGICA

HONGG PRE-TRATAMIENTO PDST-TRATAMIENTQ
Trichophyton rubrum 19 1
[Frichophyton mentagrophytes 2 1
Trichophyton tonsurans 1
Candida albicans 3 ¢
OTAL 25 3

CUADRD 11

TIEWO DE RESOLUCION

NESES DE TRATAMIERTD |
4 5 &
Resolucisn Total 4 5 6
Me jorfa - [] 2%
Falla i - 1

* Un cast de mejorfa clinica se considerd falla
por persistir cultivo positive.

CUADRO {II

VALORACION GLOBAL DE RESULTADOS

TASOS
Na.
Curacidn Cifnica y Micolégica 15 60%
Mejoria Clfnica y Cura Micolégica 7  z28x( 8%%
Falla del Tratamiento 3 12%

Tolerancla

La tolerancia a la aplicacién local del tioconazo!l solu-
cion al 28% fue excelants no habiéndose registrado efac-
tos colaterales.

DISCUSION

En el presanie estudio ha podido demostrarse qua la
aplicaicén tépica de solucién de tioconazol al 28% dos
veces al dia es un tratamianto seguro y efectiva para los
pacientes con cuadro de onicomicosis, habiando encon-
trado que a los seis meses obtuvimos un porcentaje de
éxito clinico total en 60%, con una mejorfa clinica y cura-
cidn micoldgica an ef 28%, kb cual nos dé un fotal de 88%
da buenos resulftados. 6sta respuesta evidentemente
es para este tipo de patologia excelante y en especial si
cansidaramos que aste es Un tratamiento tpico sin efac-
fos sistémicos y que los resultados ancontrados duranta
seis mesas, pProbablemente mejoraran si se prolonga el
paricdo de obsarvacidn de tratamiento.

RESUMEN

Para establacer la eficacia y seguridad dal tiocona-
zol solucién al 28% aplicado 2 veces al dia en el trata-
miento dae (a8 Onicomicosis, efectuamos un astudio en
25 pacientes que fueron valorados desde el punto de vis-
ta tanto clinico como micoldgico. Los 25 pacientes fue-
fon 14 mujeres y 11 varones con edades entre 15 y 47
afios, con una madia de 30 afos. Tanto la tolerancia co-
mg los resullades obtenidos han sido muy buenos. El
tiempo de obsarvacidn fue de 6 meses. Durante el mis-
mo se logré curacién clinica y micolégica en 15 de kos 25
pacientes, mejaria clinica ¥ micolégica en 7, lo que nos
dé un porcentaje de 88% de buenos resultados. La tole-
rancia al Ticconazol en aplicacién local de solucién al
28% fue axcelentas, sin observarse efectos colaterales.

SUMMARY

A clinical study to evaluate the efficacy and salety
of Ticonazole solution 28% administrated twice 2 day
was carried out, This included 25 pafiants, 11 males and
14 females from a 15-47 age group with an average of 30
vears oid. Tolerability as wel as final results were
good. Patients were obsetvad for a six-month period,
during which 15 from the 25 achieved clinical and mycolo-
gical cure and 7 clinical and mycalogical improvement
showing 88% of good results. Tolerability of Tioconazol
solution 28% in local applications was excellent and no
side etfects ware prasent.
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