Farmaco Salud Artemisa 2021 | | Jornada Cientifica
de Farmacologia y Salud | DEL21 AL 25 DE JUNIO DE 2021

e e

| Jornada Cientifica de Farmacologia y Salud
Farmaco Salud Artemisa 2021

Efectividad del Oleozén tépico en las Onicomicosis

Effectiveness of topical Oleozon in Onychomycosis
Grecia Maria Giniebra Marin, 1 Roxana Rivera Rivadulla, 2 Yaima Gorrin Diaz ,°.

1 Especialista de Primer Grado en Medicina General Integral y Dermatologia.
MsC. en Urgencias Médicas en APS. Profesor Auxiliar.Investigdor Agregado.
Hospital Clinico Quirtrgico Docente Ledn Cuervo Rubio. Pinar del Rio Cuba.
greciam@infomed.sld.cu. ORCID: https://orcid.org/0000-0002-2179-4482.

2 Especialista de Primer Grado en Medicina General Integral y Dermatologia.
MsC. en Atencion integral al nifio. Profesor Asistente. Investigador Agregado.
Hospital Clinico Quirargico Docente Ledn Cuervo Rubio. Pinar del Rio. Cuba.
roxanarivadulla@gmail.com. ORCID:https://orcid.org/0000-0002-4545-2233.

3 Especialista de Primer Grado en Medicina General Integral y Dermatologia.
Profesor Asistente. Investigador Agregado. Hospital Clinico Quirdrgico Docente
Ledn Cuervo Rubio. Pinar del Rio. Cuba eduard13@nauta.cu.
ORCID:https://orcid.org/0000-0003-4685-6472

Autora para la correspondencia:greciam@infomed.sld.cu

Resumen

Introduccion: La onicomicosis constituye una afeccion muy frecuente de las
ufias, que afecta gran parte de la poblacion mundial, predominando en adultos y
que repercute de manera negativa. Métodos: Se realizé una intervencion
terapéutica con 118 pacientes que asistieron a consulta de Dermatologia del
policlinico Turcios Lima, de Pinar del Rio, entre enero y diciembre del
2019.Fueron incluidos aquellos pacientes entre 18 y 70 afios de edad, con
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diagnéstico clinico de Onicomicosis y que no tuvieran enfermedades crénicas
asociadas, previa autorizacion mediante consentimiento informado. Resultados:
Predominé los pacientes comprendidos entre 41 y 60 afios de edad, con 42.3%,
con mayor numero de masculinos, representados por el 55.0%; la mayoria de
los pacientes tenian mas de tres ufias afectadas, con un 37.2% en las mujeres
predomino la onicomicosis en las ufias de las manos(24.5%) y en los hombres
en las ufas de los pies,con 36.4%; el mayor porciento resulté curado ,de ellos
un namero importante los que tenian afectadas entre dos y tres ufias, para un
72.8% con relacidn a la curacion de uias afectadas, resulté mayor en los que
tenian onicomicosis en las ufias de los pies con un 33.0%.

Palabras claves: molécula, onicomicosis, ungueal, Oleoz6n, atomo, ufas.
Abstract

Introduction: Onychomycosis is a very common nail condition that affects a large
part of the world population, predominantly in adults and has a negative impact.
Methods: A therapeutic intervention was carried out with 118 patients who
attended the Dermatology consultation of the Turcios Lima polyclinic, in Pinar del
Rio, between January and December 2019, including those patients between 18
and 70 years of age, with a clinical diagnosis of Onychomycosis and that they did
not have associated chronic diseases, prior authorization by informed consent.
Results: The patients between 41 and 60 years of age predominated, with 42.3%,
with a greater number of males, represented by 55.0%; Most of the patients had
more than three affected nails, with 37.2% in women, onychomycosis
predominated in the fingernails (24.5%) and in men in the toenails, with 36.4%;
the highest percentage was cured, of which a significant number were affected
between two and three nails, for a 72.8% in relation to the healing of affected
nails, it was higher in those who had onychomycosis in the toenails with 33.0 %.

Key words: molecule, onychomycosis, nail, Oleozon, atom, nails.

Introduccién

El ozono, representado quimicamente como O3, es una molécula compuesta por

tres atomos de oxigeno, que se forma al disociarse los dos atomos que



componen el gas de oxigeno. Cada atomo de oxigeno liberado se une a otra

molécula de oxigeno gaseoso (02), formando moléculas de ozono (03). @

A varios afios de su descubrimiento, en 1856 el ozono fue utilizado por primera
vez para el cuidado de la salud para desinfectar quir6fanos y esterilizar material
quirargico. A finales del siglo XIX comenzé a usarse para potabilizar agua y
eliminar sus microorganismos y en publicaciones cientificas de esa misma
época, se describe la administracion de ozono para el tratamiento de la

tuberculosis. 12

El empleo del ozono con fines terapéuticos es conocido como ozonoterapia. Esta
técnica consiste en la introduccion o insuflacion de ozono médico u ozono
medicinal, como mas comunmente se le llama a la mezcla de oxigeno y ozono
gue se administra al organismo por diversos medios. Usualmente a la mezcla se
le afiaden también otras sustancias, tanto gases como liquidos, y se insufla al
cuerpo a través de las diferentes vias de administracion existentes (rectal,

vaginal, tépica, intramuscular, subcutanea o intravenosa). ®

La introduccion del ozono en el campo de la Medicina, condiciond la busqueda

de nuevas estrategias, teniendo en consideracion las propiedades de este gas.
@)

De esta forma, los aceites de origen vegetal se han convertido en un medio
adecuado para la terapia con ozono. En este sentido el aceite mas comunmente
utilizado en Europa es el de oliva. ¥

En el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), en Cuba, se realizé
un estudio sobre la sustitucion del aceite de oliva por aceite de girasol. ®) Ambos
aceites ozonizados fueron evaluados por su poder microbicida, utilizando como
modelo experimental, el crecimiento de la especie de levadura Candida
tropicalis. Los resultados demostraron la factibilidad del empleo del aceite de
girasol con ventajas sobre el aceite de oliva (mayor poder germicida). ¢
Desde finales de 1986, en Cuba se vienen realizando investigaciones sobre las
posibilidades terapéuticas del OLEOZON en diversas enfermedades,

demostrandose sus propiedades fungicidas. ®)



El aceite de girasol ozonizado OLEOZON® Topico es un producto fungicida,
activo contra hongos productores de micosis superficiales en humanos tales

como Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis y Trichophyton rubrum.
(6,7)

La onicomicosis constituye una afeccion muy frecuente de las ufias ,que afecta
gran parte de la poblacién mundial,predominando en adultos y que repercute de
manera negativa sobre la autoestima, pues representa un problema desde el
punto de vista estético ; (89 es producida por hongos filamentosos y
levaduriformes, siendo habitualmente muy rebelde a los tratamientos
convencionales. 1®1)Son lesiones que duran meses e incluso afos y aln
después de la curaciéon las recidivas son frecuentes. ?Los tratamientos
convencionales requieren de tiempo prolongado para la completa curaciéon (no
menos de 6 meses) ademas de ser muy costosos y tiene eventos adversos

importantes, que repercuten negativamente en la salud. 1314

Por otra parte, las indicaciones para el tratamiento con ozonoterapia son muy
amplias y estan determinadas por propiedades antiinflamatorias, antisépticas,
modulacion del estrés oxidativo y del sistema inmune, mejoria de la circulacion
periférica y la oxigenacion tisular, asi como su poder antimicrobiano de amplio
espectro, lo cual constituye uno de los descubrimientos mas notables durante los

ultimos afios en el campo de la medicina alternativa. (11 12.15)

Teniendo en cuenta los eventos adeversos de los antimicoticos orales y debido
a las ventajas econoémicas, a las propiedades fungicidas y la facil aplicacién del
aceite de girasol ozonizado, nos motivamos para la realizacion de dicha
investigacion con el objetivo de demostrar la eficacia del Oleozon en el

tratamiento de las onicomicosis.
Material y método

Se realiz6 una intervencion terapéutica en 118 pacientes con Onicomicosis, que
asistieron a consulta de Dermatologia del Policlinico Turcios Lima, de Pinar del
Rio, desde enero a diciembre del 2019, para evaluar el uso del Oleoz6n® tépico

en el tratamiento de los afectados.



Fueron incluidos aquellos pacientes entre 18 y 70 afios de edad, con diagndéstico
clinico de Onicomicosis y que no tuvieran enfermedades cronicas asociadas

descompensadas, previa autorizacion mediante consentimiento informado.

El proceder consistié en la aplicacion del medicamento sobre la o las ufias
afectadas dos veces al dia, aplicando masajes circulares sobre la cuticula hasta
el borde de la ufia incluyendo los bordes periungueales, durante 6 meses,
ademas de las medidas higiénicas y sanitarias orientadas. No se permitié el uso
simultdneo de cualquier otro medicamento que pudiera influir en la evaluacion
del paciente. En caso de las pacientes femeninas no se permitié6 el uso de
esmaltes de uiias durante el tiempo de tratamiento.

Los pacientes fueron evaluados clinicamente mediante examen fisico, con un
seguimiento cada 2 meses, hasta concluir el tratamiento, para evaluar la
respuesta al mismo y modificar o no la conducta terapéutica. Considerandose
como curado el que no presentara manifestaciones ungueales o fueran minimas
al finalizar el tratamiento, mejorado el que mejoran en un 50% las
manifestaciones ungueales, y sin respuesta aquellos pacientes que presentan el

80% o mas de las manifestaciones ungueales.
Los resultados fueron procesados estadisticamente y expuestos en tablas.
Criterios de inclusion:

e Diagndstico clinico de Onicomicosis

e Edad entre 18 y 70 afios
Resultados

Tabla 1. Distribucion de pacientes con Onicomicosis segun edad y sexo.

Grupos etarios Femenino Masculino

No. % No. %

% 18-40 afios 13 11.0 19 161 32 27.1




%41-60 afos 19 161 31 26.2 50 42.3

%61-70 afios 21 177 15 127 36 30.5

Total 53 44.9 65 55.0 118 100

La tabla 1 muestra el sexo y los grupos de edades de los pacientes con
onicomicosis. Hubo mas pacientes del sexo masculino (55,0%), y predominé el

grupo comprendido entre 41-60 afios de edad.

Tabla 2. Cantidad de ufias con Onicomicosis segun edad.

Grupos etarios  Unaufa Entre2y 3 Mas de 3 ufias
No. % ufias \[o} %
No. %
% 18-40 afios 15 127 9 7.62 8 6.77 32 271
%41-60 afios 16 135 19 16.1 15 127 50 423
%61-70 afios 4 3.38 11 9.32 21 17.7 36 305
Total 35 29.6 39 330 44  37.2 118 100

La tabla 2 muestra la cantidad de ufias afectadas, segun los grupos etarios,

donde el 37.2% de los pacientes tenian mas de 3 ufias afectadas.

Tabla 3. Localizacion de las uiias con Onicomicosis segun sexo.

Localizacién de Femenino Masculino

ufas afectadas No. % No. %

Manos 29 24.5 8 6.77 37 31.3
Pies 9 7.62 43 36.4 52 44.0

Manos y pies 15 12.7 14 11.8 29 24.5




Total 53 44.9 65 55.0 118 100

La tabla 3 expone que en el sexo femenino predomina la onicomicosis en las
uilas de las manos (24.5%) y en los hombres, predominan en las uias de los
pies (36.4%).

Tabla 4. Curacion segun cantidad de ufias con Onicomicosis

Cantidad de ufias Mejorados Sin respuesta

afectadas . No. % No. %

Una ufia 35 29.6 0 0.00 0 0.00
Entre 2 y 3 ufias 24 203 12 10.1 3 254
Mas de 3 ufias 27 228 15 12.7 2 169
Total 86 72.8 27 22.8 5 423

En la tabla 4, se demuestra que el 72.8% de los pacientes fueron curados con
Oleozon tépico, y de ellos la mayor tasa de curacion correspondié a los que

tenian solo una ufia afectada (29.6%)

Tabla 5. Curacion segun localizacion de las ufias afectadas con Onicomicosis

Localizacion de Curados Mejorado Sin respuesta

ufas afectadas No. % No. % \[o} %

Manos 33 279 4 3.38 0 0.00
Pies 39 33.0 11 9.32 2 1.69
Manos y pies 14 11.8 12 10.1 3 2.54

Total 86 72.8 27 22.8 5 4.23




En la tabla 5, se expone que del 72.8% de los pacientes curados, el 33.0% tenia
afectacion solamente en los pies, solamente el 4.23% no tuvo respuesta al

tratamiento.

Andlisis y discusion de los resultados:

Estos resultados coinciden con lo referido por la literatura, pues los estudios
demuestran que la prevalencia de las onicomicosis aumenta con la edad, siendo
rara en niflos prepuberes, aumentando significativamente en adultos mayores de
55 afios. M En el estudio de Delgado y colaboradores el 87,7% de la muestra
con onicomicosis tenia mas de 15 afios de edad, evidenciando su baja
proporcion antes de esta edad. Los resultados difieren ligeramente de otro
estudio donde se destaca que la mayor frecuencia de onicomicosis se ubico en
el rango etario de 31 a 40 afios. @3

Por su parte Zuluaga A y colaboradores refirieron que “el 90% de las edades de
los pacientes con onicomicosis se encuentra entre los 34 y 58 afios”. @ Otros
estudios refieren que en personas mayores de 70 afios alcanza de 30 a 60 %. ¥
Los resultados del presente estudio son mas homogéneos con este ultimo
estudio de Escobar y colaboradores los que ademas encontraron que el mayor
porcentaje de pacientes se encontrd en el grupo entre 40 y 60 afios (37,7 %) y

hubo una menor proporcion de pacientes mayores de 80 afios. *°)

De manera general se acepta que la onicomicosis es la enfermedad mas
frecuente de las ufas. Su frecuencia aumenta con la edad y se estima que
aproximadamente el 20% de los sujetos de mas de 60 afios presentan esta
enfermedad. ®De hecho la mayoria de los estudios apoyan la idea de que la
enfermedad tiene mayor prevalencia en pacientes adultos y se estima que el
riesgo se eleva con la edad, como se ha evidenciado en el que nos ocupa en

esta ocasion©®

Si bien el grupo de 41 a 60 afios predomino en el presente estudio, es llamativo
gue en el grupo de mayores de 61 afios tuvo menor representacion. Algunas
observaciones recientes han sido similares a este hallazgo®® Este podria
corresponder a cambios en el comportamiento epidemiologico de la

onicomicosis, a factores asociados a envejecimiento exitoso, como la ausencia



de enfermedad vascular y la actividad fisica regular, entre otros, pero también,
podria estar indicando el poco interés por parte de este grupo de personas por
tratar de solucionar este tipo de problema clinico, pues sin dudas la onicomicosis

es una patologia del adulto y del anciano. &8

En cuanto al sexo los resultados son discrepantes. Segun Nazar Javier R y
colaboradores “De 414 pacientes estudiados, 161 eran hombres y 253 mujeres”.
(") Sin embargo, en un estudio realizado entre pacientes VIH positivos 88.9 %
eran hombres. “7JEn este Ultimo resultado puede estar en relacion con la
frecuencia de la enfermedad de base entre ambos sexos que generalmente es

mayor entre los hombres. (-8

Pérez y colaboradores, refieren que el 64,14% de su muestra de pacientes con
onicomicosis fueron mujeres. ©® Gadea y colaboradores, encontraron una mayor
cantidad de muestras positivas en las mujeres que en los hombres, con una relaciéon
de 1,5:1. &9

Consideramos que los resultados pueden variar de un medio al otro en funcion de
la cultura, las costumbres, las labores diarias a las que se encuentren sometidos

cada sexo, o que los expondra a factores de riesgo mas alla que el mismo sexo. ©

El compromiso de las manos predominé en las mujeres (24.5%); el compromiso
de los pies predominé en los hombres (36.4%). La ausencia de diferencias
estadisticas significativas en el presente estudio los autores asumen que puede

estar en relaciéon con el tamafio muestral. ©:10)

La onicomicosis se ha descrito como una enfermedad que predomina en las ufias
de los pies, con una relacion con respecto al compromiso de ufias de manos de
10:1 hasta 25:1; @1 dicha relacion se explica por los factores conocidos hasta
ahora de la patogenia de la enfermedad, como tasa de crecimiento ungular
reducida en pies en comparacién con las manos y la enfermedad vascular que

predomina en las extremidades inferiores. (12

El compromiso de las manos se ha asociado principalmente a mujeres y se ha

explicado por la mayor exposicion ocupacional de las mismas a la humedad. El



compromiso de los pies se considera superior en hombres, probablemente

asociado a mayor trauma ungular y practica deportiva. &1

El 72.8% de los pacientes fueron curados con Oleozén tépico, resultado
esperado, y que coincide con estudio realizado en el Hospital Docente Carlos J.
Finlay.donde de los 100 pacientes con onicomicosis tratados con OLEOZON, 31
mejoraron con regresion parcial de una o varias ufias dafiadas y desaparicion de
los sintomas subjetivos, 69 casos alcanzaron la curacién total, con diferencias
estadisticamente significativas con respecto al Control. En los 100 pacientes con
tratamiento convencional, 25 mejoraron, sélo curaron 7 y 68 se mantuvieron con
los mismos signos y sintomas. En ninguno de los dos grupos hubo
empeoramiento. (13

En estudio realizado en el Hospital Salvador Allende, de la Habana, se utilizo el
Oleozon topico para el tratamiento de la tifia pedis, comparado con el uso de
Nizoral topico, se obtuvo una eficacia del 75y 81 % para el OLEOZON® vy el
Nizoral® respectivamente, no se encontraron diferencias significativas entre
ambos grupos. No se observaron eventos adversos ni superinfecciones
bacterianas. Lo cual demuestra también, las propiedades fungicidas del Oleozén
topico. (14.15)

Los resultados del estudio permiten afirmar que el OLEOZON® Topico es
efectivo como una droga con efectos antimicoticos, que puede ser utilizado en
las Onicomicosis como un medicamento alternativo de bajo costo, facil aplicacion

y muy eficaz.

Conclusiones

Predominé los pacientes comprendidos entre 41 y 60 afios de edad, con mayor
namero de masculinos; la mayoria de los pacientes tenian mas de tres ufias
afectadas, en las mujeres predominé la onicomicosis en las ufias de las manos
y en los hombres en las uiias de los pies; el mayor porciento resulté curado, de
ellos un numero importante los que tenian afectadas entre dos y tres ufias y con
relacion a la curacion de ufias afectadas, resulté mayor en los que tenian

onicomicosis en las uias de los pies.
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