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ESTUDIO CLlNICO CON TIOCONAZOL·
SOLUCION AL 28;1. EN EL TRATAMIENTO

DE LA ONICOMICOSlS
Miguel Eduardo Roblee Soto. Ü

INTRODUCCION

El tioconazol en solución al 28% es un antimic6tico
de amplio expeetro indicado para el tratamiento de las
onicomicosis. la fórmula molecular es C16 H13 N2 OS
CL3 y su peso molecular es de 387.7. El tioconazol tam­
bién tiene una actividad bacteriana contra algunos Gram
positivos, tales como Estreptococos y Estafilococos.
"In vnro" es fungicida, efectivo contra demartofnos zooll·
licos y antropofílicos tales como Trychophyton rubrum y
Trycophyton mentagrophytes, Candidiasis, Pitiriasis ver·
sicolor y la infección bacteriana, eritrasma, causada por
corynebacterium minutissimum. Se ha usado con verda·
dero éxno, para la dematitis producidas por Tinea pedis,
Tinea cruris, Tinea corporis y Tinea unguium. eltiocona­
zol al 28% solución para u~as se presenta en frasco con
pincel aplicador. Las aplicaciones deben hacerse sobre
las uñas afectadas y a los plieguez adyacentes, dos ve­
ces al dla. La absorción sistémica con aplicación dérmi­
ca es casi nula.

OBJETIVO

Se realizó este estudio buscando establecer la efica·
cia y seguridad del Tioconazol en solución al 28% aplica­
do 2 veces al dla en el tratamiento de la onicomicosis
tanto de pies como de manos, incluyendo 25 pacientes
estudiados cllnica y micológicamente.

MATERIAL Y METODOS

Fueron incluidos en el estudio un total de 25 pacien­
tes precia valoración de los crnerios de exclusión e inclu·
sión con onicomicosis diagnosticada clfnicamente y con·
firmada por examen microscópico directo (KOH) y cuhivo
de hongos apartir de la lesión ungueal.

A. Criterios de Inclusión:
a. Ambos sexos con edades de 15 a 65a~
b. Infección mic6lica de u~as

c. Anamnesis y examen Ilsico al ser incluIdos en el
estudio.

d. No uso de otros antimic6ticos. ni antiinflamatorios
niantihistamlnicos durantee/estudio.

• TROSYD Solucl6n aI28'~ . PFIZER, S.A.

** Dermatológica del Hospital Militar y del Instituto Guate­
malteco de Seguro Social (lGSS).
Dermat61ogo deJ Hospital Militar y del InstItuto GuatemaJ~

teco de Seguro Social (IGSS).

B. Crherios de Exclusión
a. Historia de alergia a imidazoles.
b. Tratamiento con otra droga en investigación.
c. Presencia de otras dermatosis de uñas.
d. Pacientes bajo tratamiento con otros antimicóti­

cos o antibióticos

A todos los pacientes se les indicó abstenerse de
cualquier terapéutica antimicrobiana concomitante, su­
ceptible de afectar los resuhados del estudio. Los pa­
cientes fueron instruidos para aplicarse el TlOCOnazol so·
lución al 28% dos veces al dla en las uñas afectadas, y
se hicieron evaluaciones de los resultados mediante con­
troles programados al inicio del tratamiento y con interva­
los mensuales durante un perIodo de 6 meses; se tomó
en cuenta las aheraciones mol1ológicas ungueales, ate­
raciones de color, de superficie, de consistencia, de ad­
herencia o de lesión de partes blandas, parámetros de ...
volución para considerar el grado de mejorla. Si antes
del perrodo de los 6 meses se observaba curación cllni·
ca, se practicaba un examen microscópico directo
(KOH) y cuhivo de hongos un mes después de finalizado
el tratamiento. Se consideró fallo cllnico si no se modll~

caron o incluso, empeoraron las lesiones con persisten·
cia de cuhivo positivo. En todos los casos se llevó con­
trol de los efectos colaterales manlleslados por los pa­
cientes.

Este estudio fue realizado en pacientes de la Consul·
ta Externa Dermatológica del Hospital Milhar y en pacien­
tes privados de la ciudad de Guatemala, C. A.

RESULTADOS

De los 25 casos, calorce fueron mujeres y once hom­
bres comprendidos entre los 15 y 47 a~os, con una me­
dia de 30 a~os, quienes completaron el curso del trata­
mienlo. En términos generales hemos de manllestar que
tanto los resuhados obtenidos como la tolerancia han si­
do muy buenos como pasaremos a describir. La especie
de hongo principalmente observada correspondió al Tri·
chophyton rubrum en 19 casos (76.0%), seguido de la
Candida albicans con 3 casos (12.0%), luego el
Trichophyton mentagrophytes con 2 casos (8%) y por úl­
timos el Trichophyton tonsurans con 1 caso (4.0%).
(CuadroN·1). En el cuadro N· 2 se detalla la evolución c11­
nica observada durante los 6 meses de tratamiento de
los dllerentes casos. De los 25 casos encontramos éxi·
to clfnico en un total de 15 distribuido en 4 casos a los
cuatro meses. en 5 casos a los cinco meses y 6 casos a
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los seis meses. En los 10 casos reslanles: a los cinco
meses se habla observado una mejorla notable en 6 ca­
SOS y esta mejorla notable se observó a los seis meses
de tratamiento en otros 2 casos. Solamente en 2 casos
se consideró que hubo lalla terapéutica tanto ellnica co­
mo micológicamente, uno por Trichophyton mentagrophy­
tes y el otro por Trichophyton rubrum. Un tercer caso
COn Trichophyton tonsurans mostró mejorla desde el se­
gundo mes de tratamiento, sin embargo a los seis meses
continuaba con cultivo posnivo, por lo cual se delinió
COmo laUa terapéutica. En resumen de los 25 casos es­
tudiados a los seis meses de Iralami9l!Io se observó éx~

to total (micológico y cUnico en 15 pacientes (60%), mejo­
rla notable en 7 (28%), lo que nos suma un 88% de bue­
nos resullados con una lalla terapéutica en sólo 3 casos
(12.0%). (Cuadro N" 3).

~I

~ALOIW;IQ" MIOOlOOICA

HONGO PRE-TRATAMIENTO POST-TRATAMIENTO

Trtchophyton rubrum 19 1
Trtchophyton mentagrophytes 2 1

r1chophyton tonsur~s 1 1

andida albtcans 3 O

OTAL 2S 3

tu.llJRO 11

DISCUSION

En el preS(¡nte estudio ha poáido demostrarse que la
aplicaic6n tópi<:a de soluci6n de tioconazol al 28% dos
veces al dra es un tratamiento seguro y electivo para los
pacientes con cuadro de onicomicosis, habiendo encon­
trado que a los seis meses obtuvimos un porcentaje de
éxllo cUnico total en 60%, COn una mejorfa cUnica y Cura­
ción micológica en el 28%, lo cual nos dá un total de 88%
de buenos resultados. esta respuesta evidentemente
es para este tipo de patologla excelente y en especial si
consideramos que este eS Un tratamiento tópico sín efec·
tos sistémicos y que los resultados encontrados durante
seis meses, probablemente mejorarán si se prolonga el
periodo de observación de tratamiento.

RESUMEN

Para establecer la elicacia y seguridad del tiocona­
zol solución al 28% aplicado 2 veces al dla en el trata­
miento de las Onicomicosis, efectuamos un estudio en
25 pacientes qUe lueron valorados desde el punto de vis­
ta tanto cHnico como micol6gico. Los 25 pacientes fue­
ron 14 mujeres y 11 varones con edades entre 15 y 47
años, con una media de 30 años. Tanto la tolerancia co­
mo los resullados obtenidos han sido muy buenos. El
tiempo de observación lue de 6 meses. Durante el mis­
mo se logró cUlación cHnica y micológica en 15 de los 25
pacientes, mejorla cllnica y micol6g·,ca en 7, lo que nos
dá un porcentaje de 88% de buenos resullados. La tole­
rancia al Tioconazol en aplicación local de soluci6n al
28% lue excelente, sin observarse electos colaterales.

~ Un caSO de mejorfa clfnica se consideró falla

por persistir cultivo pOSitivo.

TIEMPO DE RESOLUC¡ON

Resoluci6n Total
Mejorfa
Falla

4 S
6

6

2'

SUMMARY

A clinical study to evaluate the elli<:acy and safety
01 Ticonazole sololion 28% administrated Iwice a day
was carried out. This included 25 patients, 11 males aOO
14 females Irol\1 a 15-47 age group wllh an average 0130
years oid. Tolerability as weU as final resufts Were
good. Patients were observed for a six-month period,
during which 15 lrom the 25 echieved elinical and mycolo­
gical cure and 7 clinical aM mycologlcal improvement
showing 88% 01 good resulls. Tolerability 01 TlOCOnazol
solution 28% in local applications was excellent aOO no
side ellects were presenl.
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