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RESUMEN

Antecedentes: las formas farmacéuticas (presentaciones) influyen en el cumplimiento del tratamiento y, en consecuencia, en la eficacia
del mismo. Aqui se exponen los resultados en el alivio de la vaginitis y vaginosis con dos formas farmacéuticas diferentes.

Objetivo: comparar la eficacia y seguridad de la combinacién de ketoconazol 800 mg + clindamicina 100 mg en capsulas vaginales de
gelatina blanda contra ketoconazol 800 mg + clindamicina 100 mg tabletas vaginales en el tratamiento de la vaginitis por C. albicans y
vaginosis.

Material y método: estudio abierto, con asignacion al azar, multicéntrico, comparativo, efectuado en pacientes entre 18 y 60 afios, con
diagnostico de vaginitis por C. albicans y vaginosis. Todas las pacientes se valoraron clinicamente y se les realizé examen en fresco y
cultivo de secrecion genital. Se asignaron al azar a uno de dos tratamientos, ambos se administraron durante tres dias, por via vaginal.

Resultados: se incluyeron 169 pacientes: 85 se asignaron al grupo que recibié tabletas vaginales y 84 a las tratadas con capsulas vagi-
nales. Se encontro diferencia estadistica en la respuesta clinica a favor del grupo que recibié tabletas que al tercer dia de tratamiento ya
no tuvo ni ardor (p = 0.032) ni prurito (p = 0.043). Se consiguié la curacién microbioldgica en las pacientes con vaginitis por C. albicans
de 92.5% en el grupo tratado con tabletas vaginales vs 90.47% para el grupo de capsulas vaginales. Todas las pacientes con vaginosis
en las que se cultivé G. vaginalis fueron negativas para ese microorganismo al final del estudio. En las pacientes con infecciones mixtas,
la curacion fue de 78.94% para el grupo de tabletas vaginales y de 78.26% para el grupo de capsulas vaginales; durante el tratamiento
no se reportaron eventos adversos.

Conclusiones: el tratamiento de la vaginitis y vaginosis con tabletas vaginales es clinicamente mas conveniente que las capsulas vagi-
nales de gelatina blanda; ambos tratamientos fueron bien tolerados.

Palabras clave: ketoconazol, clindamicina, tratamiento vaginal, vaginitis, vaginosis, C. albicans, Mobilluncus, G. vaginalis, anaerobios,
candidiasis vaginal.

ABSTRACT

Background: pharmaceutical forms (presentations) influence treatment compliance and therefore the effectiveness. Here we present the
results in the relief of vaginitis and vaginosis with two different dosage forms.

Objective: To compare the efficacy and safety of a combination of ketoconazole 800 mg + clindamycin in soft vaginal gel capsules 100 mg
(vaginal capsules) against ketoconazole 800 mg + 100 mg clindamycin vaginal tablets (TV) in the management of vaginitis by C. albicans
and/or vaginosis.

Material and method: In a randomized, multicenter, comparative open label study, patients between 18 and 60 years with a diagnosis of
vaginitis by C. albicans and/or vaginosis were included. Patients were evaluated clinically and direct exam of genital discharge and culture
were performed. Patients were randomized to one of two treatments vaginal tablets or vaginal capsules, for 3 days.

Results: one hundred an sitxty nine patients were included, 85 in TV Group and 84 in vaginal capsules group. We found significant sta-
tistical difference in clinical response for tablet group at day three for burning p = 0. 032 and itching p = 0. 043. Microbiological cure was
observed in patients with vaginitis by C. albicans, 92.5% in Group TV vs. 90.47% vaginal capsules group, all patients with G. vaginalis
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at baseline were negative for the organism at the end of the study, cure in patients with mixed infections were 78.94% for TV group vs.
78.26% vaginal capsules; group no adverse events were reported during treatment.

Conclusions: Treatment of vaginitis/vaginosis with vaginal tablets is clinically better than vaginal soft gelatin capsules both treatments
were well tolerated.

Key words: ketoconazole, clindamycin, vaginal treatment, vaginitis, vaginosis, C. albicans, mobilluncus, G. vaginalis, anaerobios, vaginal
candidiasis.

RESUME

Antécedents: formes pharmaceutiques (présentations) influence I'observance du traitement et donc I'efficacité: Contexte. Ici, nous pré-
sentons les résultats dans le soulagement de la vaginite et la vaginose avec deux formes galéniques différentes.

Objectif: comparer I'efficacité et la sécurité de la combinaison de kétoconazole 800 mg + clindamycine 100 mg gélules de gélatine molle
vaginaux contre le kétoconazole 800 mg + 100 mg de clindamycine comprimés vaginaux dans le traitement de la vaginite par C. albicans
et de la vaginose.

Matériel et méthode: étude ouverte, randomisée, multicentrique, comparative, réalisée chez des patients entre 18 et 60, un diagnostic de
vaginite par C. albicans et de la vaginose. Tous les patients ont été évalués cliniquement et ont subi frottis direct et la culture des sécré-
tions génitales. Ont été assignés au hasard a I'un des deux traitements, deux ont été administrés pendant trois jours, par voie vaginale.
Résultats: Nous avons inclus 169 patients: 85 ont été assignés au groupe recevant des comprimés vaginaux et 84 a ceux traités avec
des capsules vaginales. Différence statistique dans la réponse clinique pour le groupe recevant des comprimés le troisieme jour de traite-
ment et n’a pas ou de brilure (p = 0,032) et le prurit (p = 0,043). Guérison microbiologique a été réalisée chez les patients présentant une
vaginite C. albicans 92,5% dans le groupe traité par comprimés vaginaux contre 90,47% pour les capsules vaginales. Tous les patients
avec BV qui a été cultivé dans G. vaginalis ont été négatifs pour ce micro-organisme a la fin de I'étude. Chez les patients présentant des
infections mixtes, la guérison a été 78,94% pour les comprimés vaginaux et 78,26% pour la capsule vaginale, au cours du traitement,
aucun effet indésirable n’a été signalé.

Conclusions: Le traitement de la vaginite et la vaginose avec des comprimés vaginaux est cliniquement plus pratique que par voie vaginale
capsules de gélatine molle, les deux traitements ont été bien tolérés.

Mots-clés: kétoconazole, la clindamycine, le traitement par voie vaginale, vaginite, vaginite, C. albicans, mobilluncus, G. vaginalis, anaé-
robie, candidose vaginale.

RESUMO

Antecedentes: formas farmacéuticas (apresentagdes) a adesao ao tratamento e, portanto, influenciar a eficacia. Aqui nés apresentamos
os resultados no alivio de vaginite e vaginose com duas formas farmacéuticas diferentes.

Objetivo: comparar a eficacia ea seguranca da combinagao de 800 mg de cetoconazol + clindamicina 100 mg capsulas gelatinosas moles
vaginal contra 800 mg de cetoconazol + clindamicina 100 mg comprimidos vaginais no tratamento da vaginite por C. albicans ea vaginose.
Material e método: aberto, randomizado, multicéntrico, comparativo, realizado em pacientes entre 18 e 60 anos, com diagnostico de
vaginite por C. albicans ea vaginose. Todos os pacientes foram avaliados clinicamente e submetidos a baciloscopia direta e cultura de
secrecdes genitais. Foram divididos aleatoriamente em dois tratamentos, ambos foram administrados durante trés dias, de parto normal.
Resultados: Foram incluidos 169 pacientes, 85 foram atribuidos ao grupo que recebeu comprimidos vaginais e 84 para aqueles tratados
com capsulas vaginais. Diferenca estatistica na resposta clinica no grupo que recebeu comprimidos no terceiro dia de tratamento e ndo
tinha nenhuma ou ardor (p = 0,032) e prurido (p = 0,043). cura microbiolégica foi realizada em pacientes com vaginite C. albicans 92,5%
no grupo tratado com comprimidos vaginais vs 90,47% para as capsulas vaginais. Todos os pacientes com BV que foi cultivado em G.
vaginalis foram negativos para este microorganismo no final do estudo. Em pacientes com infecgdes mistas, a cura foi de 78,94% para os
comprimidos vaginais e 78,26% para a capsula vaginal, durante o tratamento ndo foram notificados acontecimentos adversos.
Conclusdes: O tratamento da vaginite e vaginose com comprimidos vaginais € clinicamente mais conveniente do que vaginal capsulas
gelatinosas moles, ambos os tratamentos foram bem tolerados.

Palavras-chave: cetoconazol, clindamicina, o tratamento vaginal, vaginite, vaginose, C. albicans, mobilluncus, G. vaginalis, anaerobicas,
candidiase vaginal.
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Vaginitis candidiasica y vaginosis

a vaginosis es un padecimiento clinico complejo,

caracterizado por alteraciones en la flora vaginal

normal, que se manifiesta con secrecion vaginal de
mal olor, ardor y prurito.' La vaginosis se asocia con una
reduccion importante o ausencia de lactobacilos produc-
tores de H,O, que, en condiciones normales, constituyen
95% de las bacterias de la vagina, lo que favorece el so-
brecrecimiento de bacterias anaerobias, como: Gardnerella
vaginalis, Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma hominis,
Mobilluncus spp, Prevotella spp, y otros anaerobios.>
La causa de esta alteracion no esta aun bien dilucidada;
sin embargo, el riesgo de padecer vaginosis aumenta en
mujeres con multiples companeros sexuales, raza negra,
que usan dispositivo intrauterino, duchas vaginales y que
carecen de lactobacilos productores de H,0,.>*

Desde el punto de vista clinico, el diagnostico de vagi-
nosis se realiza por medio de los criterios de Amsel,® que
consisten en: a) secrecion homogénea grisacea no inflama-
toria que se adhiere a las paredes vaginales; b) secrecion
vaginal con pH mayor de 4.5; ¢) coexistencia de células
clave; d) olor a pescado (aminas) en la secrecion vaginal
antes o después de agregar hidroxido de potasio (prueba
del aroma). El diagndstico de vaginosis puede hacerse
cuando existen tres de los cuatro criterios.

Esta descrito que la aplicacion de clindamicina 100 mg
por via vaginal durante tres dias tiene la misma efectividad
que aplicandosela durante siete dias.” Cuando se compara
con metronidazol aplicado durante siete dias tiene igual
efectividad en pacientes con vaginosis.® La accion local
de la clindamicina permite su aplicacion vaginal durante
tres dias con dosis de 100 mg.”'° También se ha utilizado
por via oral a la dosis de 300 mg dos veces al dia, durante
siete dias.!!

La vaginitis por Candida es un padecimiento frecuente.
Se estima que de 15 a 30% de las mujeres han padecido un
cuadro de vaginitis por Candida en su vida y alrededor de
50% de ellas han tenido una recurrencia. El agente causal
mas frecuente es Candida albicans, que se ha relacionado
con ciertos factores de riesgo, como: embarazo, nulipa-
ridad, uso de espermicidas, tratamiento con antibioticos,
como: tetraciclinas, ampicilina y cefalosporinas orales,
al parecer por la eliminacion de los lactobacilos que son
flora protectora de la vagina, en donde Candida albicans
es comensal.!>!?

Candida albicans es responsable de mas de 90% de los
casos de vaginitis por Candida; el 10% restante lo originan

C. glabrata o C. tropicalis."? El microrganismo se desarro-
lla en su forma filamentosa (hifas y pseudohifas) y ovoide
(conidia, yemas o esporas). Las formas filamentosas de C.
albicans tienen la capacidad de penetrar en la superficie
mucosa, lo que ocasiona hiperemia secundaria y lisis del
tejido en el sitio cercano a la infeccion.!

Las pacientes con vaginitis casi siempre tienen prurito
perivaginal, con escurrimiento vaginal y sensacion de
ardor durante las relaciones sexuales o al orinar. Puede
haber eritema y edema del vestibulo y de los labios
mayores y menores, que puede extenderse al perineo y
los muslos.'?

El examen microbioldgico de la secrecion vaginal con
solucion salina o KOH al 10% puede revelar levaduras
o micelas. El pH vaginal es normal, sin olor cuando la
secrecion vaginal se mezcla con KOH al 10%. "

En el tratamiento de la vaginitis por Candida se ha
utilizado ketoconazol por via vaginal en una sola dosis
de 400 u 800 mg.'* También se ha reportado la utilizacion
de ketoconazol a diferentes dosis de 400, 600 y 800 mg,
observandose mayor rapidez de efecto con la dosis de 800
mg."> También se han efectuado estudios con diferentes
dosis de ketoconazol y se ha encontrado que hay bajas
concentraciones en suero después de su aplicacion vaginal,
sin efectos adversos por esta via.!'®

Godinez y sus colaboradores,!” en el Hospital de Gi-
necologia y Obstetricia numero 48 del IMSS, en Leoén,
Guanajuato, demostraron que el tratamiento de la vaginitis-
vaginosis con la combinacion de ketoconazol 800 mg +
100 mg de clindamicina durante tres dias tiene la misma
efectividad clinica y microbioldgica que el ketoconazol
400 mg + clindamicina 100 mg administrado durante seis
dias; ambos tratamientos se administraron en forma de
tabletas vaginales.

Se argumenta que la tableta vaginal es incomoda para
la paciente debido a que se sale como consecuencia de
una técnica de aplicacion inadecuada; ésta es una razon
por la que la paciente suspende el tratamiento. Por esto
las capsulas vaginales parecen tener mejor aceptacion
entre las usuarias.

Con base en los planteamientos previos se efectud una
investigacion que compar6 dos grupos de usuarias: el pri-
mero con ketoconazol 800 mg y 100 mg de clindamicina
en tabletas vaginales y el segundo con ketoconazol 800 mg
y clindamicina 100 mg en capsulas vaginales de gelatina
blanda, ambas administradas durante tres dias.
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El objetivo del estudio fue: evaluar la eficacia clinica
y microbioldgica y la seguridad de la combinacion de
ketoconazol 800 mg + clindamicina 100 mg en capsulas
vaginales de gelatina blanda contra tabletas vaginales de
ketoconazol 800 mg + clindamicina 100 mg, ambas duran-
te tres dias de tratamiento por via vaginal, en la vaginitis
por Candida albicans, vaginosis y en infecciones mixtas.

MATERIAL Y METODO

Estudio clinico abierto, con asignacion al azar, multicén-
trico, prospectivo, longitudinal, efectuado en pacientes de
sexo femenino, no virgenes, entre 18 y 60 afios de edad,
con diagnostico clinico de vaginitis por Candida albicans
y vaginosis (criterios de Amsel 3 de 4), confirmada por
laboratorio mediante examen en fresco y cultivo de secre-
cion vaginal. Las pacientes que participaron en el estudio
firmaron un consentimiento informado antes de que se les
realizara cualquier procedimiento del estudio. Después,
las pacientes se valoraron clinicamente y se les realizé un
examen en fresco y cultivo de secrecion genital. Enseguida
de la confirmacion de la existencia de microorganismos
(C. albicans, G. vaginalis, Mobilluncus ssp) las pacientes
se asignaron al azar a uno de dos grupos de tratamiento.
A todas se les proporciond el medicamento en estudio y
se les instruyo6 en la forma de inicio del tratamiento por
la noche (dia 0). Las pacientes llenaron un formato de
autoevaluacion al dia siguiente de iniciado el tratamiento
(dia 1) y todos los dias hasta el dia 6. Se registr6 si habia
ardor, prurito, olor y escurrimiento genital anormal. Esa
autoevaluacion se considerd necesaria para observar la
evolucion sintomatica a partir del siguiente dia de ini-
ciado el tratamiento (dia 1). Al dia 7 y 11 las pacientes
fueron entrevistadas por el investigador y en esa ultima
valoracion (dia 11) se tom6 una muestra para estudio de
la secrecion genital.

En cada visita las pacientes fueron entrevistadas por
el grupo de investigacion y se recopilaron los datos en
las formas provistas para tal efecto. Al final del estudio
se solicitd a la paciente que evaluara el tratamiento de
acuerdo con las siguientes calificaciones: til, cémodo,
molesto y sin utilidad.

Las pacientes que cumplieron con los criterios de
elegibilidad se asignaron al azar, en niimeros iguales, a
uno de los dos grupos de tratamiento: grupo ketoconazol
800 mg de clindamicina 100 mg en tabletas vaginales y

grupo ketoconazol 800 mg de clindamicina 100 mg en
capsulas vaginales de gelatina blanda, ambos tratamien-
tos se administraron durante tres dias por via vaginal.
El tratamiento se inicid después de haber confirmado el
cumplimiento de los criterios de inclusion. Al momento
de la inclusiéon se proporciond el tratamiento completo.
Durante el periodo de tratamiento se prohibi6 la adminis-
tracion de medicamentos antimicéticos por via vaginal y
oral (ketoconazol, itraconazol, fluconazol etc.), por via oral
antiparasitarios (metronidazol, tinidazol, secnidazol). Se
permiti6 el consumo de farmacos para el tratamiento de
padecimientos cronicos (antihipertensivos, antidiabéticos,
analgésicos, etc.).

Se definié como curaciodn clinica a la ausencia de ardor,
prurito y escurrimiento genital anormal al sexto dia de
autoevaluacion. La curacion microbioldgica se definio
como la ausencia de crecimiento de microorganismos al
realizar el cultivo de secrecion vaginal el dia 11.

Durante cada visita de seguimiento se interrogé a las
pacientes en relacion con la aparicion de eventos adversos.

Para el andlisis estadistico se realizaron pruebas de t
de Student para las variables continuas y ji al cuadrado
o exacta de Fisher para variables categoricas, como:
sintomas y signos y de los resultados de los cultivos de
secrecion genital. Sien la autoevaluacion alguna paciente
dejé de contestar una pregunta, se consideré6 como dato
perdido y el caso no se considerd para ese contraste esta-
distico particular.

El protocolo de investigacion y el consentimiento
informado fueron aprobados por el comité de ética de las
instituciones participantes.

RESULTADOS

Se incluyeron 169 pacientes; 85 se evaluaron en el grupo
de ketoconazol 800 mgy 100 mg de clindamicina en table-
tas vaginales y 84 en el grupo de 800 mg de ketoconazol y
100 mg de clindamicina en capsulas vaginales de gelatina
blanda. Durante el tratamiento en ninguno de los grupos
hubo abandonos, tampoco en el periodo de seguimiento.
La edad promedio de las pacientes fue de 34.43 = 9.08
afos para el grupo que recibio tabletas vaginales y de
35.08 + 9.80 para el tratado con capsulas vaginales de
gelatina blanda (p=0.663 1.C. 95% -3.57 a 2.27). En el
grupo de tabletas vaginales se incluyeron 40/85 (47.05%)
pacientes con vaginitis por Candida, 26/85 (30.58%) con
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diagnostico de vaginosis y 19/85 (22.35%) con vaginitis
mixtas. En el grupo que recibi6 capsulas vaginales de
gelatina blanda se incluyeron 31/84 (36.90%) mujeres con
vaginitis por Candida, 30/84 (35.71%) con diagnostico
de vaginosis y 23/84 (27.38%) vaginitis mixtas. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos en relacion con el tipo de infeccion va-
ginal y los sintomas de las pacientes (Cuadro 1y 2); por
eso se considerd que ambos grupos eran homogéneos y
comparables entre si.

Los sintomas fueron recopilados por las pacientes en
los dias 1 al 6 (autoevaluacion de la paciente), y por el
médico al dia 7y 11. Los resultados obtenidos se muestran
en los Cuadros 3 a 6.

En relacion con el ardor reportado por las pacientes se
observa que en la primera autoevaluacion desaparecio en
16.1% de quienes se trataron con tabletas vaginales y en
12.3 % de las pacientes que recibieron capsulas vaginales
de gelatina blanda (p=0.090). Para el tercer dia 82.3% de
las pacientes del grupo de tabletas vaginales y 57.9% del
grupo de capsulas vaginales de gelatina blanda (p=0.032).
Al sexto dia 98.4% de las pacientes no reportd ardor en el
grupo que recibi6 tabletas vaginales versus 92.7% del tra-
tado con capsulas vaginales de gelatina blanda (p=0.289)
(Cuadro 3, Figura 1).

Cuadro 1. Caracteristicas basales

Uno de los signos que la paciente observa durante el
proceso infeccioso es el escurrimiento genital anormal.
En la primera autoevaluacion las pacientes reportaron,
después de la primera aplicacion del tratamiento, des-
aparicion de éste en 9.8% y escaso en 57.3% en el grupo
de tabletas vaginales. El grupo de capsulas vaginales de
gelatina blanda ausente en 7.5% y escaso en 46.39% (p=
0.347). Al tercer dia las pacientes del grupo de tabletas
vaginales reportd ausencia de escurrimiento genital
anormal en 31.7% y escaso en 46.3%. Las del grupo de
capsulas vaginales de gelatina blanda ausente en 39.5%
y escaso en 27.2% (p=0.019). Al sexto dia 84.1% de las
pacientes no reportaron escurrimiento genital en el gru-
po de tabletas vaginales en comparacion con 81.0% del
grupo que recibid capsulas vaginales de gelatina blanda
(Cuadro 4, Figura 2).

En la primera autoevaluacion posterior a la primera
aplicacion del tratamiento, el prurito desaparecio en 7.1%
de las pacientes del grupo de tabletas vaginales y en 8.6%
de las pacientes del grupo tratado con capsulas vaginales de
gelatina blanda (p=0.377). Al tercer dia habia desaparecido
en 57.1% de las pacientes del grupo de tabletas vaginales
y en 42.9% del grupo de céapsulas vaginales de gelatina
blanda (p=0.079); al sexto dia 94.3% de las pacientes no
reporto prurito en el grupo que recibio tabletas vaginales

Medicamento p
Tabletas vaginales Cépsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%)
Prurito (%) 70/85 (82.3) 72/84 (84.7) 0.350
Ardor (%) 63/85 (74.1) 57/84 (67.8) 0.234
Secrecién genital anormal (%) 83/85 (97.6) 83/84 (98.8) 0.504*
* Prueba exacta de Fisher.
Cuadro 2. Tipo de Infeccién
Tratamiento P
Tabletas vaginales Capsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%)
Vaginitis 40/85 (47) 31/84 (36.9) 0.237*
Vaginosis 26/85 (30.5) 30/84 (35.7) 0.586*
Vaginitis mixtas 19/85 (22.3) 23/84 (27.38%) 0.593*

* Prueba de la x2.
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Cuadro 3. Ardor (autoevaluacion)

Medicamento P
Tabletas vaginales Capsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%)
Ausente 10 (16.1) 7(12.3)
Leve 41 (66.1) 28 (49.1)
Dia 1 Moderado 5(8.1) 12 (14.6) 0.090"
Severo 6 (9.7) 11 (13.4)
Ausente 29 (46.8) 25 (43.9)
Leve 27 (43.5) 14 (24.6)
Dia 2 Moderado 4 (8.5) 11 (19.3) 0.016"
Severo 2(3.2) 7(12.3)
Ausente 51 (82.3) 33 (57.9)
Leve 8 (12.9) 15 (26.3)
Dia 3 Moderado 2(3.2) 6 (10.5) 0.032"
Severo 1(1.6) 3(5.3)
Ausente 57 (91.9) 39 (69.6)
Dia 4 Leve 3 (4.8) 13 (23.2) 0.007*
Moderado 2(3.2) 4(7.1)
Ausente 58 (93.5) 48 (83)
Dia5 Leve 4 (6.5) 5 (9.1) 0.266
Moderado 0 2(3.6)
Ausente 61 (98.4) 51 (92.7)
Dia 6 Leve 1(1.6) 3(5.5) 0.89
Moderado 0 1(1.8)
* Prueba de la x2.
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Figura 1. Ausencia de ardor (autoevaluacion).

contra 91.34% del grupo de capsulas vaginales de gelatina
blanda (p=0.556). (Cuadro 5 Figura 3)

El olor desapareci6 luego de la primera aplicacion del
tratamiento, segun lo reportado por la paciente en la au-
toevaluacion en 61.4% en el grupo que se aplico tabletas
vaginales y en 52.6 % de las pacientes que recibid capsulas
vaginales de gelatina blanda (p=0.558). Al tercer dia no
se reportd olor en 85.4% de las pacientes del grupo de

tabletas vaginales al sexto dia en 98.4%, el escurrimiento
genital anormal en 84.1% y el prurito en 94.3%, en com-
paracion con 92.7%, 81.0% y 91.3%, respectivamente, del
grupo que recibi6 capsulas vaginales de gelatina blanda.

El cultivo de la secrecion vaginal demostro diferentes
microorganismos: C. albicans, G. vaginalis y Mobillun-
cus spp.

En las pacientes con vaginitis se detectd C. albicans
en 40/85 (47.05%) casos del grupo de tabletas vaginales
y 31/84 (36.90%) del grupo de capsulas vaginales de ge-
latina blanda en el cultivo basal. Al dia 11 no se cultivo
C. albicans, en 37/40 pacientes (92.50%) del grupo que
recibid tabletas vaginales y en 27/31 pacientes del grupo
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Cuadro 4. Escurrimiento genital anormal (autoevaluacion)

Medicamento
Tabletas vaginales Céapsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%) p
Ausente 8(9.8) 6 (7.5)
Escasa 47 (57.3) 37 (46.3)
Dia 1 Moderada 9 (11) 10 (12.5) 0.347
Abundante 18 (22) 27 (33.8)
Ausente 11 (13.4) 13 (16)
Escasa 47 (57.3) 35 (43.2)
Dia 2 Moderada 11 (13.4) 15 (18.5) 0.342
Abundante 13 (15.9) 18 (22.2)
Ausente 26 (31.7) 32 (39.5)
Escasa 38 (46.3) 22 (27.2)
Dia 3 Moderada 11 (13.4) 23 (28.4) 0.019"
Abundante 7 (8.5) 4 (4.9)
Ausente 47 (57.3) 42 (52.5)
Escasa 23 (28) 25 (31.3)
Dia 4 Moderada 11 (13.4) 13 (16.3) 0.681
Abundante 1(1.2) 0
Ausente 60 (73.2) 51 (64.6)
Dia 5 Escasa 18 (22) 23 (29.1) 0.498
Moderada 4(4.9) 5(6.3)
Ausente 69 (84.1) 64 (81)
Dia 6 Escasa 12 (14.6) 12 (15.2) 0568
Moderada 1(1.2) 3(3.8)
* Prueba de la 2.

100 que recibid capsulas vaginales de gelatina blanda en la
gg A evaluacion basal. Al dia 11 del estudio no se detecto esta
70 W bacteria en los cultivos de las pacientes tratadas (Cuadro

% gg / 7). Mobilluncus spp se cultivd como microorganismo

40 o unico en 2/85 (2.35%) pacientes del grupo que se aplicd
38 p // tableta§ y 3/84 (3.57%) del grupo medicado con cépsulas.
10 e El cultivo al dia 11 resulté negativo en todos los casos

0 Easal 1 2 3 a 5 o tratados, lo que implica curacion microbioldgica total en

Dia de evaluacion

=¢== Tabletas vaginales

Cépsulas vaginales

Figura 2. Ausencia de escurrimiento genital anormal (autoeva-

luacion).

tratado con capsulas vaginales de gelatina blanda (90.47%)

(p=0.358). (Cuadro 7)

En las pacientes con diagndstico de vaginosis se cul-

tivo G. vaginalis en 24/85 (28.23%) del grupo tratado
con tabletas vaginales y en 27/84 (32.14%) del grupo

todos los casos de vaginosis.

En ambos grupos de tratamiento las pacientes tuvieron
infecciones mixtas al momento de su ingreso al estudio;
esta situacion se encontré en 19/85 pacientes (22.35%)
para el grupo de tabletas vaginales y en 23/84 (28.38%) del
grupo de capsulas vaginales de gelatina blanda (p=0.593).
Al dia 11 se encontr6 que 15/19 (78.94%) pacientes del
grupo de tabletas vaginales y 18/23 (78.26%) del grupo de
capsulas vaginales de gelatina blanda (p=0.629) tuvieron
desaparicion de los microorganismos involucrados (C.
albicans y G. vaginalis). (Cuadro 7)
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Cuadro 5. Prurito (autoevaluacion)

Medicamento
Tabletas vaginales Céapsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%) p
Ausente 5(7.1) 6 (8.6)
Leve 45 (64.3) 36 (51.4)
Dia 1 Moderado 9 (12.9) 16 (22.9) 0.327
Intenso 11 (15.7) 12 (17.1)
Ausente 16 (22.9) 18 (25.7)
Leve 37 (52.9) 27 (38.7)
Dia 2 Moderado 12 (17.1) 18 (25.7) 0.360
Intenso 5(7.1) 7 (10)
Ausente 40 (57.1) 30 (42.9)
Leve 23 (32.9) 28 (40)
Dia 3 Moderado 5(7.1) 12 (17.1) 0.079
Intenso 2(2.9) 0
Ausente 53 (75.7) 44 (62.9)
Dia 4 Leve 11 (15.7) 21 (30) 0.132
Moderado 6 (8.6) 5(7.1)
Ausente 61 (87.1) 57 (82.6)
Dia 5 Poco 8 (11.4) 11 (15.9) 0.740
Moderado 1(1.4) 1(1.4)
Ausente 66 (94.3) 63 (91.3)
; Leve 4 (5.7) 5(7.2)
ks Moderado 0 1(1.4) 0:556
100

90 "
80 =
70
., 60 ,4 r
% 50

40 // .
30 -
20 -
10 =
04—m= . . . . .
Basal 1 2 3 4 5 6
Dias

—¢- Tabletas vaginales Capsulas vaginales

Figura 3. Ausencia de prurito (autoevaluacion).
p =0.079.

La aceptacion del tratamiento por la paciente se inves-
tig6 al final. Los resultados muestran que la mayoria de las
pacientes consideré ambos tratamientos utiles y comodos.
Algunas lo consideraron 1til pero molesto. En el grupo que
recibid tabletas vaginales 1.2% lo refirio comodo pero no

efectivo y en el grupo de capsulas vaginales de gelatina
blanda 1.2% considerd el tratamiento molesto y no efectivo
(Cuadro 8, Figura 4).

Ninguna de las pacientes estudiadas reportd eventos
adversos, que les fueron preguntados por el investigador
durante la evaluacion.

DISCUSION

Desde el primer dia de la autoevaluacion hubo respuesta
favorable a los sintomas clinicos (ardor, prurito, escurri-
miento genital anormal) y la evolucion fue satisfactoria.
El ardor comenz6 a desaparecer a partir del primer dia de
la autoevaluacion, y al sexto dia habia desaparecido en
98.4% de las pacientes del grupo que recibi6 tabletas y en
92.7% de las pacientes tratadas con capsulas.

En cuanto al prurito, la eficacia reportada por las
pacientes al sexto dia de iniciado el tratamiento fue de
94.3% para tabletas y de 91.3% para capsulas, aunque
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Cuadro 6. Olor (autoevaluacion)

Medicamento
Tabletas vaginales Capsulas vaginales de gelatina blanda
n (%) n (%) P
Ausente 51 (61.4) 45 (52.6)
Dia 1 Aminado 19 (22.9) 17 (21) 0.558
Fétido 13 (15.7) 19 (23.5)
Ausente 57 (69.5) 52 (64.2)
Dia 2 Aminado 16 (19.5) 16 (19.8) 0.561
Fétido 9 (11) 13 (16)
Ausente 70 (85.4) 67 (82.7)
Dia 3 Aminado 10 (12.2) 14 (17.3) 0.286
Fétido 2(2.4) 0
) Ausente 74 (90.2) 72 (90)
Dia 4 Aminado 8(9.8) 8 (10) 0.959
) Ausente 76 (92.7) 76 (95)
Dia 5 Aminado 6(7.3) 4(5) 0.389
Ausente 76 (92.7) 79 (98.8)
Dia 6 Aminado 6 (7.3) 1(1.3) 0.062
Cuadro 7.
Candida albicans Gardenella vaginalis Mixtas
Tabletas Capsulas p Tabletas Capsulas p Tabletas Capsulas p
vaginales vaginales vaginales vaginales de vaginales vaginales de
n (%) de gelatina n (%) gelatina blanda n (%) gelatina blanda
blanda n (%) n (%)
n (%)
Basal Presente 40/85(47) 31/84(36.9) 0.237* 24/85(28.3) 27/84(32.1) 0.831 19/85(22.3) 23/84(27.3) 0.593*
Dia11 Ausente 37/40(92.5) 27/31(90.4) 0.358** 24/24 (100) 27/27 (100) 15/19 (78.9) 18/23 (78.2)  0.629**
Presente  3/40 (7.5) 4/31 (8.5) 0 0 4/19 (21) 5/23 (21.7)
* Prueba de la »2.
** Prueba exacta de Fisher.
Molesto-no
efectivo
Cuadro 8. Evaluacion del tratamiento por parte de la paciente Comodo-no
efectivo
Medicamento p
) ) Util-molesto
Tabletas  Capsulas vaginales
vaginales  de gelatina blanda .
n (%) n (%) Util-comodo
Util/comodo 79 (95.1) 78 (96.3) 0.472 0 20 40 60 80 100
Util/molesto 3(3.6) 2 (2.5) %
Cdémodo/no efectivo 1(1.2) 0 Tablet el Capsul il
Molesto/no efectivo 0 101.2) H Tabletas vaginales apsulas vaginales

Figura 4. Evaluacion del tratamiento por parte de la paciente.
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éste comenzo a desaparecer o a disminuir en intensidad
también desde el primer dia después de haber iniciado el
tratamiento, en mayor porcentaje de pacientes del grupo
que recibid tabletas que en el de capsulas. Esta misma
situacion se observo en escurrimiento genital anormal para
el sexto dia en el que se reportdé como ausente en 84.1%
de las pacientes que recibieron tabletas versus 81.0% de
las que recibieron capsulas.

Estos resultados muestran la superioridad del tratamien-
to con tabletas en cuanto a desaparicion de los sintomas
originados por la infeccion vaginal en las pacientes con
vaginitis y vaginosis. El mecanismo de accion relacionado
con la desaparicion de los sintomas se aprecia desde el
primer dia después de haber iniciado el tratamiento, como
lo demuestra la autoevaluacion de la paciente.

La respuesta al tratamiento para vaginitis por C. al-
bicans al dia 11 fue de 92.5% para el grupo que recibio
tabletas y de 90.47% para el grupo tratado con capsulas.
La efectividad del tratamiento para la vaginosis por G.
vaginalis al dia 11 con tabletas y capsulas fue de 100%
en todos los casos. En ninguna de las pacientes se cultivo
este microorganismo. Se obtuvieron los mismos resulta-
dos en las pacientes en quienes se cultivé Mobilluncus
spp.

Las pacientes con infecciones mixtas de este estudio
tuvieron una tasa de respuesta microbiolégica menor que
cuando se tratd de microorganismos unicos, 78.94% versus
92.5% obtenido con Candida y 100% de G. vaginalis y
Mobilluncus en el grupo que recibid tabletas y 78.26%
en comparacion con 90.47% de Candida y 100% con G.
vaginalis y Mobilluncus del grupo tratado con capsulas.

Estos resultados demuestran que, desde el punto de
vista microbiologico, la eliminacién de los organismos
involucrados en la infeccioén es elevada y no existe
diferencia estadistica entre los grupos de tratamiento
evaluados.

La eficacia o curacion clinica encontrada fue mayor en
el grupo que se aplicd las tabletas, que en el grupo que
se tratd con capsulas. Esta diferencia clinica representa
una ventaja para la administracion de tabletas vaginales.

Cuando se le pidi6 a la paciente que evaluara la efectivi-
dad y la comodidad del tratamiento, la mayoria considerd
a los dos tratamientos comodos y ttiles: 95.1% en el grupo
tabletas y 96.3% en el grupo de capsulas vaginales, sin
diferencia en la preferencia por alguna de las formas far-
macéuticas utilizadas.

Ambos tratamientos fueron seguros porque no se re-
portaron eventos adversos en ninguno de los grupos de
tratamiento.

Los resultados obtenidos en el estudio demuestran la
efectividad clinica y microbiologica de la combinacion de
ketoconazol 800 mg y clindamicina 100 mg en la presen-
tacion de tabletas y capsulas.

CONCLUSIONES

Desde el punto de vista clinico, el tratamiento de la va-
ginitis o vaginosis con la combinacion de ketoconazol
clindamicina fue mejor con las tabletas que con las capsu-
las en cuanto a signos y sintomas de estos padecimientos,
desde el primer dia de tratamiento. Por lo que hace al
aspecto microbiologico, la respuesta al dia 11 fue elevada:
se erradico completamente G. vaginalis y Mobilluncus
spp. La eliminacion de C albicans fue de 92.5%y 90.47%
para tabletas y capsulas, respectivamente. La respuesta
completa es aceptable en los dos grupos de estudio, aun-
que se observa una tendencia a ser mayor en el grupo de
pacientes que recibio6 las tabletas.

No existio una diferencia de aceptacion del tratamiento
entre los grupos, pues la mayoria de las pacientes considerd
a las tabletas vaginales y a las capsulas un tratamiento
util y comodo.

No hubo reportes de eventos adversos entre las pacien-
tes de este estudio.
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