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INTRODUCCION 

La pitiriasis capitis y la dermatitis eeborreica son padeci
mientos frecuentes en la consulta dermatológica. A pesar del 
nombre, no se han encontrado anormalidades cuantitativas, ni 
cualitativas en la producción de sebo. 

Ambas afecciones presentan una sintomatolog!a caracter!stica1 
sin embargo, su ubicación nosológica y su etiopatogcnia, si
quen siendo motivo de estudio. 

En este padecimiento se entrelazan los factores constitucio
nales, con los ex6genos y end6genos. 

Algunos autores como Malasscz (1), Sabouraud 12), Vanderwyk y 

Roja (3) sostienen el papel patdgeno infeccioso de los g6rme
ncs que integran la flora normal da la piel, de los cuales 
Pityrosporum ovale es el más importante. 

Para el manejo de esta enfermedad se han utilizado raOltiples 
tratamientos, la mayorta temporalmente efectivos, ya que las 
recidivas son frecuentes. Aunque so han hecho algunos progr~ 
sos en la tcrapedtica de la dermatitis scborreica, todavta no 
existe ningGn _agente efectivo ciento por ciento, ni que aseg!:!. 
re una buena profilaxis. Justific4ndose por esta razón, la 
bdsqueda del f4rmaco que pueda curar esta afección. 

El kctoconazol, un derivado imidaz6lico ha demostrado en est!:!. 
dios !!! ~· ser el agente m~s activo en contra de !• ~· 
El objetivo del presente estudio, es demostrar la eficacia y 

tolerancia del kctoconazol shampoo, en pacientes con pitiria
sis capitis y dermatitis seborrcica facial asociada a la pri
mera. 

--· 
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OBJETIVOS 

1 Demostrar y evaluar la actividad JE vivo1 del ketoconazol 
sharnpoo a diferentes concentraciones, en un estudio doble 
ciego sobre pitiriasis capitis y dermatitis seborreica f~ 
cial asociada a la primera. 

2 Observar y evaluar la tolerancia y los efectos secunda
rios del ketoconazol shampoo. 

l Evaluar la flora fQn9ica (~. ~) al inicio y final del 
tratamiento. 
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DERMATITIS SEBORREICA 

DEFINICION. Es un padecimiento dificil de definir, 
de tener una distribuci6n caractertstica, que afecta 
belluda, cara, regi6n preesternal e intcroscapular y 

a pesar 
piel ca 

plio-

guosJ tiene una morfologta ttpica, constituida por eritema y 

escamas que forman placas oleosas de color amarillento, de 
tamaño y formas variables. Aunque este padecimiento es muy 
coman y morfol6gicamento distintivo, su nomenclatura es con
fusa y no existe una sola denominaciOn que haya sido acepta
da internacionalmente. (4) 

FRECUENCIA. Es una enfermedad frecuente en la que no exis

te predilcccidn por edad y sexo; aunque Rook (4) menciona 
que esto padecimiento es raro antes de la pubertad y so pre
senta entre los 18 y 40 años, siendo m4s comdn en hombres 
adultos que en mujeres. 

HISTORIA 

1810 Fucha es el primero on referirse a la seborrea utili
zando ol tármino de seborraq!a (1). 

1870 Von Hebra introduce el t~rmino de seborrea oleosa 151 • 
1874 Malassez determina que el Pityrosporum es la causa de 

la pitiriasis capitis (1). 
1887 Paul Unna es el primero en utilizar el t6rmino do ccz!!_ 

ma scborreico (5). 
1902 Sabouraud llarn6 la atenci6n, sobre la intorrolaci6n de 

las diversas formas cl!nicas: Pitiriasis capitis, acn6, 
eczema seborroico y alopecia seborreica (5). 

1907 Daricr prefiero el t6rmino de eczematides para nombrar 
a esto padecimiento (5). 
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1936 Dowhng considera que el eczema seborreico estS causado 
por mici:oorqanismos { S) • 

1950 Cobur clasifica a las seborreas de acuerdo a la res
puesta vascular ( 5) • 

Hasta nuestros d!as siguen apareciendo numerosas publicacio
nes sobre este padecimiento, pero continuan siendo desconoc! 
dos su etiología y tratamiento. 

SINONIMIA 

Eczema intertriginoso de la piel cabelluda 
Eczema soborreico 
Eczema peripilar 
Eczema flaneral 
Eczema rnicrobiano 
Pitiriasis sirnplo 
Pitiriasis sicca 
Pitiriasis estcatoido 
Corona seborrolca 
Prurigo flexura! 

ETIOLOGIA 

La causa de la dermatitis scborreica es desconocida. Se han 
hecho muchos intentos de relacionarla con bacterias y con !!_. 

~· Shuster (6) revisó la literatura al respecto, y con
cluy6 que E• ~os el agente causante de esta dermatitis1 
este hecho es apoyado por la demostración de la actividad a~ 
tifdngica del ketoconazol en la dermatitis seborreica 17). 

!· ~ induce inflamac16n y doscarnaci6n, pero no se sabe 
porque mecanismo, lo que si se ha comprobado es que 6ste pu~ 
do activar el complemento, y, por lo tanto, probablemente 
juegue un papel importante en la inducción do la inflama
ción {8). 
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El estado seborreico con frecuencia se asocia con un aumento 
de la susceptibilidad a infecciones, pero esto no se consid~ 
ra una evidencia de que tales rnicrocrganismos sean responsa

bles de la dermatitis soborreica. 

En la enfermedad de Parkinson, la dermatitis scborreica pue
de ser una complicaciOn por la asociaci6n con seborrea, el 
tratamiento de la enfermedad do Parkinson con lovodopa, red~ 
ce la excreci6n sebacea, sobro todo, si la seborrea se en
cuentra presente desde el inicio, pero este medicamento no 
tiene efecto en la secreción sebacea normal (4). 

En estudios realizados, no se ha demostrado anormalidades 
cualitativas en la composición del sebo. 

Los ataques do dermatitis seborreica en individuos prcdio
puestos parecen ser precipitados pori Fatiga, stress o infe~ 
cionos1 pero el papel que juegan estos factores, es dificil de 
determinar. 

La incidencia alta do dermatitis seborreica en mineros y en 
soldados en tiempo de guerra, llama l~ atonci6n en contrasto 
con la incidencia baja en agricultores (4). Tambi6n es co
mdn en pacientes con s1ndromc do inmunodeficiencia adquiri
da (81. 

Recientemente han aparecido reportes sobre el papel de los 
jabones, shampoos y productos cosm6ticos on la producci6n de 
pitiriasis capitis (9), proponiendo las autores que pueda 
ser una respuesta bial6gica do la piel cabelluda a los irri
tantes, dando una excesiva descamaci6n. Muchos autores fav~ 
rocen al Pityrosporum como causante de la dermatitis scbo
rrcica, pero desafortunadamente no se ha podido esclarecer 
con exactitud, el papel que juega este hongo, al igual que 
los dem4s factores involucrados en la posible etiología de 
este padecimiento. 
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CLASIFICACION CLltllCA 

Autores como Darier, Percival, Cobur, Rook y Moschela han h~ 
cho intentos por establecer una clasificaci6n1 la mayor!a de 
ellos agrupa a este padecimiento, de acuerdo a su topografta 
y a la edad del paciente1 probablemente la clasificaci6n m3s 
adecuada, involucraría los tres factoresr Diversas edades, 
variedades clínicas y topografla. 

1 DERMATITIS SEBORREICA DEL NIRO 

A) Costra de lecho 

D) Dermatitis seborroica infantil 
C) Pseudo-tiña arniantacea de Alibort 
D) Eritrodermia dcscamativa de Loiner 

2 DERMATITIS SEBORREICA DEL ADULTO 

A) Pitiriasis capitis 
B) Pitiriasis eetoatoide 
C) Dermatitis eeborreica facial 
D) Blefaritis marginal 
E) Dermatitis seborreica de la barba 

P) Dermatitis seborroica del biqote 

CUADRO CLINICO DE LA PITIRIASIS CAPITIS 

Es un padecimiento frecuento en la pubertad, caracterizado 
por la presencia de escamas finas, irregulares, de color qr! 
aáceo, que forman capas quo se desprenden por el rascado. 

Esta dermatosis afecta piel cabelluda en forma difusa y, con 
frecuencia, se acompaña do prurito de diversa intensidad. 

La evoluci6n do esto padecimiento puede ser por brotes, per
sistir por muchos años o durar toda la vida. 

Aunque para algunos autores la pitiriasis capitis no causa 
catda del polo {10) con frecuencia en adolescente, este pad~ 
cimiento ost4 acompañado de alopecia difusa. 
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DIAGNOSTICO 

El diaqn6stico de la pitiriasis capitis, algunas veces es di 
f!cil debido a la carencia de criterios definitivos, afortu
nadamente la mayor!a de las veces el cuadro clínico es lo ª!!. 
ficientcmente caractor!stico para establecerse. 

El estudio micol6gico es dtil para confirmar la 
del !· ~, ya sea por frotis o por cultivo. 
puedo realizarse mediante tdcnicas de Gram o de 

presencia 
El frotis 
Wright. El 

medio de cultivo que do preferencia se utiliza es ol Sabou
raud o micosel adicionado con aceite de olivo al 101, incu
bando a una temperatura 6ptima de 25 a 37 •e, y un pH óptimo 
de 5.5 a 91 las colonias se desarrollan en 8 a 10 d!as apro
ximadamente y son do aspecto blanquecino, do consistencia 

.blanda, escasas o maltiple8 y tienen.un grosor do 3 o S nvn. 

EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE 

No son necesarios para establecer el diagn6stico. 

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL 

Psoriasis do la piol cabelluda 
Pitiriasis rosada de Gilbert 
Eritrasma 
Candidosis 
P6nfigo eritematoso 
Pitiriasis versicolor 
Enfermedad de Darior 
Neurodonnatitis diseminada 
Tiña de la piel lampiña 



B 

HISTOLOGIA 

Aunque la histolog!a de la dermatitis seborrcica no ea espe
c1fica, la biopsia con mucha frecuencia nos puede ayudar a 
diferenciar este padecimiento. 

Levar (11) señala que ol cuadro histol69ico de este padeci
miento no es diagn6stico, ya que se ~ncuentra a mitad del e~ 
mino entre la psoriasis y la dermatitis crónica. 

En la epidermis se observa hiperquoratosis con zonas de par~ 
queratosis, acantosis, edema intercelular, esponglosis y ex~ 

citosis discreta de polimorfonuclearesr en la dermis superf! 
cial se observan capilares dilatados e infiltrado do leucoc! 
tos. En etapas m&s avanzadas se puede observar dcsaparici6n 
de la capa granulosa o engrosamiento de 6sta. 

PRONOSTICO 

Es bueno, pero en una dermatosis resistente y recidivante en 
loa adultos. En la enfermedad do Lcincr pueda ser mortal. 

TRATAMIENTO 

Es un padecimiento do dificil mancjo1 se han utilizado mOlt! 
ples tratamientos, entre ellos compuestos a base do azufre, 
mercurio y alquitrán de hulla con resultados satisfactorios, 
pero con frecuentes recidivas. So han empleado piritione de 
zinc y disulfuro de selenio (12,13)., postulándose su mecani!, 
mo de acci6n en la euprcsi6n de la mitosis de las c6lulas de 
la piel cabelluda. La anfotericina B t6pica (14) ha sido 
dtil en la blefaritis seborreica. En pacientes con deficien 
cias de zinc, se ha administrado sulfato de zinc con buenos 
resultados (15). 

, 
1 
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En adultos se han utilizado diversas terapias, con resulta
dos relativos, como sonz Lociones desengrasantes con acido 
salic!lico (1-3\) y tratamientos sist~micos con piridoxina 
y biotina a dosis altas. 

r 
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KETOCONAZOL 

El ketoconazol es un potente agente antifdngico del grupo de 
los imidazoles, sintetizado en B6lgica por la casa Janssen 
Farmacedtica, y cuya fdrmula estructural ea la siguientes 

CARJ\CTERISTICAS FISICAS 

Es un polvo blanco, sin olor ni sabor, su temperatura prome
dio se encuentra entre 145 •e y 149 ºCJ y es soluble en acidos. 

ACTIVIDAD ANTIFUNGICA 

Despuós de su administración por vta oral y t6pica, se ha d~ 
mostrado su actividad antifangica. La administraci6n oral 
da como resultado una adecuada biodisponibilidad y buenos n! 
veles en loe tejidos que eliminan al hongo patógeno u oport~ 
nieta. La ventaja de la administracidn oral, es la erradic~ 

cidn sist~mica de las infecciones fdngicas1 la principal de~ 
ventaja os el riesgo potencial de los efectos colaterales 
sist6micos. 
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La administraci6n t6pica del kctoconazol tiene buena biodis
ponibilidad local, por consiguiento es Gtil para el trata
miento de infecciones fGngicas superficiales, su ventaja es 
la ausencia de efectos colaterales sist~micos (16). 

La presentación del ketoconazol es en tabletas de 200 mgs p~ 
ra el tratamiento sist6mico y recalcitrante de las micosis 
superficiales y algunas profundasr la presentación en crema 
al 2' es utilizada para el tratamiento do dermatomicosis in
cluyendo tiñas, candidosis, pitiriasis vorsicolor y cada vez 
=~s en la dermatitis seborreica. 

El ketoconazol es altamente activo contra el PitYrosporum 
~' hongo lipoftlico involucrado en la ctiolog1a de este 
padecimiento. La crema al 2\ ha demostrado ser efectiva en 
la dermatitis seborroica, por lo tanto, parece 16gico la 
creaci6n de una presentaci6n en sharnpoo, para el manejo do 
ésta. 

La dosis terapedtica máxima recomendada es do 5 a 10 ml de 
shmnpoo por aplicacidn, por un periodo de cuatro semanas1 
una aplicaci6n de 10 ml de shampoo de ketoconazol al 2\, co
rresponde a una cxposici6n tópica de 200 mq de ketoconazol o 
a 4 mq/kg de peso, para una persona que pese 50 kq, 

Los cálculos m&xilnos de uso t6pico en humanos, están basados 
en dos aplicaciones por semana de 10 ml de shampoo al 2\, o 
a 0.2 ml por kq do peso (17). 

TOXICIDM> 

Para determinar la toxicidad aquda, subaquda y crónica del 
kotoconazol, se han realizado estudios experimentales en ra-
tas, ratones, cuyos, conejos y perros. 
ratas utilizando dosis de 10, 40 y 160 

Dichos estudios en 
mg/kg de peso por un 
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periodo de 3 meses, se observó que a dosis de 10 mg no se 
presontan alteraciones1 con 40 mg hay un descenso m!nimo de 
potasio, vacuolizaci6n del cuerpo ldteo y aumento ligero del 
peso del hígado; a la dosis de 160 mg tenemos un descenso i~ 
portante del potasio, pseuembarazo en la hembra, y fragili
dad 6sea con presentación de fracturas espontáneas, además 
se apreció aumento de peso de las gl4ndulas suprarrenales y 
cierto grado de toxicidad hepática (19}. 

·TERATOGENICIDAD 

Se estudió la distribución del ketoconazol y sus metabolitos 
en cuyas hembras embarazadas, cncontr&ndosc que 6ste atravi~ 
sa la barrera placentaria muy lentamente y sus concentracio
nes en los tejidos fetales fueron menores que en los mater
nos. Los acdmulos del fArmaco en el foto ocurrieron en la 
corteza suprarrenal, htgado y m6dula 6sca. 

Estudios do fertilidad realizados en machos a dosis de 10, 
20 y 50 mg por kg de peso, demostraron qua no había altora
ci6n de Asta. En las hembras utilizando las mismas dosis, 
no se observaron cA.mbiosJ sólo en las embarazadas a dosis de 
320 mg/kg, se observó un aumento de muerto embrionaria y los 
resultados do la autopsia demostraron afecci6n testicular y 
espermAtica. 

TOXICIDAD DEL SHAMPOO DE KETOCONAZOL AL 2\ 

Deapu~s de administración d6rmica de kctoconazol en animales 
do laboratorio y en el hombre, no se ha comprobado la absor
ción sist6mica del mcdicamcntOJ por lo tanto, no es posible 
quo so presenten efectos colaterales sist6micos. 

Se han realizado estudios toxicológicos de la fórmula del 
shampoo al 2\, y cuya fórmula es la siguiente: 
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Ketoconazol micronisado 
Laureato de sulfato s6dico 
Monolaurcato sulfosucinato dis6dico 
Acidoe grasos de coco 
Collgena animal hidrolizada 
Hacrogol 120 
Perfume bouquet 
Imidurea 
Acido clorh!drico 
Eritrosina 
Agua purificada c.b.p. 

utilizando el ketoconazol por v!a oral, se estudi6 su toxic! 
dad aguda en ratas y ratones, loa resultados de estos estu
dios se encuentran resumidos en la tabla 1 en el ap6ndicc A. 
(18,19). 

Administr4ndose 15 ml/kg do peso de shampoo en ratones, se 
encentro que la DLso era de aproximadamente 15 ml/kg y todas 
las muertes (5/10) ocurr!an ol primor d!a1 en algunos anima
les se observo ocasionalmente disminuci6n do la actividad y 
diarrea, pero al tercer d!a todos los ratones sobrevivientes 
se encontraban asintom4ticos. En las ratas la DL50 fue apr2 
ximadamento de 10 ml/kg y de 15 ml/kg; observándose ligera 
disminuci6n de la actividad en las ratas que recibieron una 
dosis de 5 ml/kg. Las que recibieron 2.5 mg/kg se encontra
ron asintomáticas. La causa de muerte on ambas especies no 
fue determinada, poro so relaciono con la presencia de dia
rrea. 

La Dt50 observada en ratas y ratones oscila entre 10 y 15 ml/ 
kg; esto es igual tanto para el shrunpoo de kotoconazol. como 
para cualquier otro shampoo. Efectivamente la DL50 del kot,2. 
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conazol oral es de alrededor de 200 mg/kg en ratas y de 700 

mg/kg en ratones. 

10 ml/kg de shampoo al 21 representan 200 mg/kg de kctocona
zol y 15 ml/kg corresponden a 300 mg/kg1 por lo tanto, la l~ 
talidad es parcialmente atribuible a la sobredosis del keto
conazol, aunque no hay que olvidar que el vehtculo del sham
poo por s! mismo representa un factor contribuyente, ya que 
la mayor!a de 6stos producen letalidad a una dosis entre 10 
y 15 ml/kg. Esto significa que la DL50 del shampoo do keto
conazol al 21 oscila entre 10 y 15 ml/kg, lo que indica que 
la letalidad s6lo ocurre a una dosis considerablemente irre
levante para el uso humano. La DL50 para una persona que p~ 
ea 50 kg corresponde a una dosis oral total de 500 a 750 ml 
(5 a 7.5 botellas do shampoo). 

La toxicidad aguda dcspu6s do aplicaciones t6picas, no so ha 
evaluado en estudios por separado, ya que la administraci6n 
do una dosis de 2 ml/kq/d!a por un lapso de 28 d!as, rcaliz~ 
do en conejos, no indujo ninguna alteraci6n. 

TOXICIDAD TOPICA DEL KETOCONAZOL SHAHPOO AL 2\ 

La toxicidad tópica del shampoo ha sido evaluada en estudios 
de irritación d6rmica primaria y crónica, realizados on con~ 
jos (20 y 21,22,23). Los resultados ost4n resumidos en la 
tabla 2 y detallados en los ap6ndices B, e y o. 

Estudio de irritaci6n primaria en piel: 
La irritaci6n primaria en piel fue evaluada en conejos por 
un periodo de 7 d!as, utilizando la t6cnica do parche oclusi 
vo. El shrunpoo de ketoconazol fue aplicado en esta forma 
por un lapso de 6 horas dando como resultado irritaci6n pri
maria, por lo que fue clasificado como irritante severor sin 
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embargo, esta tdcnica es exagerada y los resultados siempre 
serán positivos para cualquier ahampoo no diluido. 

El shampoo de kctoconazol al 2\ aplicado en forma no oclusi
va, no produce irritación y si lo hace es m!nima. 

ESTUDIO DE IRRITACION PRIMARIA EN OJOS 

La irritación primaria ocular ha sido estudiada, aplicando 
el shampoo puro y diluido en el saco conjuntival de conejos1 
la muestra pura fue clasificada como irritante, lo que está 
de acuerdo con loe estudios experimentales realizados con 
shampoos comerciales. La dilución al 15\ del ehampoo quedO 
clasificada como no irritante, ya que sólo se obscrvd ligero 
eritema y equimosis. Los resultados obtenidos con la forma 
diluida son mucho más relevantes para el ser humano, ya que 
una pequeña cantidad (S-10 ml) de 6sto, os colocado en la 
piol cabelluda y dospu6s diluido. 

ESTUO~O DE IRRITACION SUBCRONICA EN PIEL 

Aplicando diariamente el ketoconazol sha.rnpoo a dosis de 2, 
20 y 50 m9 por kq de peso, en piel rasurada de conejo por un 
periodo de 28 d!as, no se observó ninguna alteraci6n1 adem&s 
so hizo determinación del f&rmaco en plasma, utilizando mAt~ 
dos de detección limito de 5 nq/rnl y no &e observó, lo que 
indica que los efectos tóxicos sietl!micos, no ocurren dos
pu6s de la aplicación del ehampoo de ketoconazol nl 21. Co~ 

formo a los resultados de los estudios anteriores, podemos 
concluir que el Bhampoo de ketoconazol al 2\ es bien tolera
do y al i9ual que los dem4s shampoos producen irritación so
lamente en condiciones exa9eradas. 
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FARMACODINAHIA 

Efectos primarios 

Actividad !!!, ~ e in ~ del ketoconazol en contra de ~· 

~ .. 
El espectro antifdnqico del kctoconazol ha sido descrito en 
420 publicaciones. En 1903 apareció una reviai6n en la re
vista do medicina americana (24) en la qua se demuestra la 
inhibici6n de !• ~ por el ketoconazol a una conccntra
ci6n de 0,1 ug/ml. Investigaciones do microscopta electrdn!. 
ca ( ) sobre las alteraciones ultracstructuralea subrayan 

la potencio del ketoconazol, al inhibir el crecimiento de d! 
cho hongo a muy bajas concentraciones¡ y sus efectos fQngi
coa de 1 ug/ml en contra de E.• ~ (25). 

Efectos secundarios 

Exceptuando sus efectos farmacológicos oepec!ficos, no ae e~ 
pera que el shampoo do kotoconazol al 2\, ejerza otro efecto 
farmacodin4mico cuando se aplica t6picamente sobre la piel 
lAmpiña y cabelluda. 

FARMACOCINETICJ\ 

En ostudios realizados en conejos, no se detect6 en plasma 
el ketoconazol administrado diariamente, a dosis de hasta 50 
mg/kg por un lapso de 28 d!as. Esto demuestra la falta de 
absorción percut4nea de este producto, deepu~s do aplicaci6n 
diaria, repetida y de contacto d6rmico prolongado (23). 

Estos resultados corroboraran los estudios de otros investi
gadores, realizados en perros y en el hombro como crema do 
Rotoconazol al 2\, en los que no se encontraron niveles do 
ketoconazol en sangre (26). Por lo tanto, os razonable aceE 
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tar que las aplicaciones tópicas repetidas de ketoconazol no 
dan col'TIO resultado absorción percut~nea en animales do expe
rimentación ni en el hombre (26,27). 

CONCLUSION 

Una evaluaci6n critica de la documentación sobre la toxici
dad, farmacodinamia y farmacocin6tica del-kotoconazol sham
poo al 2\, indican que esta fórmula es apropiada para sus f!, 
nes y cumplir~ su actividad con un mtnimo de riesgo dermato
l69ico y ocular1 y sin riesgo de efectos colaterales sistfi
micos. 
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TABLA l 

TOXICIDAD SISTEMICA DEL SHAMPOO KETOCONAZOL AL 2\ 

Aproximada DL50 

VIA DE mg ml 
ESPECIE AD11INIS SEXO REFERENCIA 

TRACIOÑ ketoconazol shampoo 
kg kg 

RATA ORAL H ' F 300 15 18 

RATON ORAL H ' F 200 10 19 

TABLA 2 

ESTUDIO DE IRRITACION TOPJCA DEL SllAMPOO KETOCONAZOL AL 2\ 

TIPO DE SITIO DURACION DOSIS DURACION REFE-IRRITACION DE LA DE LA DEL DEL 
APLICACION OBSERVACION SHAMPOO TRAT. 

RENCIA 

ESTUDIO (DIAS) 

Primario Piel 
en piel (oclusivo! 7 0.3 ml 1 dosis 20 

Primario 
en ojos ocular 14 0.1 mi 1 dosis 21 
Primario 0.1 ml 
en ojos Ocular 7 15\ di-

lucion 1 dosis 22 
Subcr6nico Piel 0.1, 1, 
en piel (no oclu- 2.s ml/ 

sivoJ 28 kg 28 d:Cas 23 

. - - . - . ·-·----------



APENOICE A TOXICIO~D ORAL ACUDA DEL KETOCONAZOL AL 2' 

VIA DE 
ESPECIE ADMJNIS 

TRACIOÑ 

RATONES ORAL 

RATAS ORAL 

DOSIS 
ml shampoo/k9 

(mg/kgl 

Kotoconazol 

15 ml/kg 

(300 mg/kg) 

2.5 ml/kg) 
( 50 mg/kg) 

S ml/kg 
(100 mg/kg) 

10 ml/kg 

(200 m9/k9) 

lS ml/kg 

(300 mg/kg) 

N• MUERTES 
ANIMALES/SEXO 

DOSIS 
DIAS 

1 2 7 

M 3/5 3/5 3/5 

F 2/5 2/5 2/5 

M 0/5 0/5 0/5 
F 0/5 0/5 O/S 

M 0/5 0/5 0/5 

F 0/5 0/5 O/S 

M 2/5 3/5 3/5 

F 2/5 2/5 2/5 

M 2/5 4/S 4/S 

F 4/5 S/S SIS 

OBSERVACIONES 

M+F1 YACTIVIDAD 
Diarrea dia O, 1 y 2 

Asintom4ticos ~ dta 3 

Asintom4ticos 

+ACTIVIDAD 
IM 

ola O en<IF 

..¡..ACTIVIDAD dla 0-5 
Diarrea dla O y 2 

Liquido alrededor de 
nariz y boca dia 0•2 
Aaintom4tico dla 6 

Igual que el anterior 
poro mas marcado 
sobrevivientes asintom& 
ticoe despuGe del dia l 

MEDIA DL5Q 
DIA 7 
ml/k9 
mg/kg 

Aprox. 
15 ml/kg 

300 mg/kg 

Aprox. 
10 ml/kg 

(200 mg/kg) 

~ 

"' 
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APENDICE B 

IRRITACION PRIMARIA DER.'ilCA EN CONEJOS TRATADOS CON 
KETOCONAZOL SHAMPOO OCLUSIVO 

Nº de 
Conejos 

Piol intacta 
Piel intacta 
Piel rasurada 
Piel rasurada 

24 h 
72 h 
24 h 
72 h 

Sub total 

26.7 
6.7 

6 
6 
6 
6 

Suma de medias 
POI Index 
Clasificaci6ns Irritante severo 

Eritema y Piel intacta 24 h 
Piel intacta 72 h formaci6n Piel rasurada 24 h de escara Piel intacta 72 h 

Subtotal 

Piel intacta 24 h 
Formaci6n Piel intacta 72 h 
do edema Piel rasurada 24 h 

Piel rasurada 72 h 

--

Media 
Formacidn de 

Eritema y Escara 

3.0 
3.3 
3.2 
3.0 

13.5 

PUntuaci6n indi-
vidual para cada 

conejo 
1 2 3 4 5 6 

3 4 3 2 3 3 
3 4 4 3 2 4 
4 4 3 2 3 3 
4 4 4 4 4 4 

3 4 4 4 3 4 
2 4 3 3 1 3 
4 4 4 4 3 4 
3 4 3 3 2 3 

Media 
Edema 

3.7 
2.7 
3.8 
3.0 

ll. 2 

Media 

3.0 
3.3 
3.2 
4.0 

13.5 

3.7 
2.7 
3.8 
3.0 



-

ParSmetros 

cornea 
Iris 
Conjuntiva 

Puntuaci6n 
Total 

C6rnea 
Iris 
conjuntiva 

Media 

Clasificado 
Irritante 
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APENDlCE C 

IRRITACION OCULAR PRIMARIA CON 
SllAMPOO PURO Y DILUIDO 

Shampoo puro Shampoo diluido al 15\ 

Nº de conejos que 
reaccionaron 

24 h 

105 
30 
42 

29.S 

p 

6/6 

1/6 

5/6 

Shompoo 

48 h 

90 
30 
32 

25 .3 

o s 1 T 

puro 

72 h 

80 
5 

30 

19.2 

1 V o 

7 d 

o 
o 
o 

o 

Nº de conejos que 
reaccionaron 

0/6 

0/6 

0/6 

Shampoo diluido al 

24 h. .48 11. . 72 h 

o ·o o 

''.i~}:~.\":: o o 
16· 10 

2;1;'.<·:. 2.7-', 1.7 

·"' .. ;.;;· .. ' 

N E G A T.l V o 

15\ 

7 d 



APENDICE O 

IRRlTACION SUBCRONICA DERMICA EN CONEJOS CON KETACONAZOL SllAMPOO AL 2\ 

MACHOS llEMDRAS 

PAUAMETROS ... Kotoconazol/k9 mg Kotoconnzol/klJ 

o ºº 2 20 so o 00 2 20 50 

Mortnlidnd 0/4 0/4 1/4 0/4 0/4 0/4 1/4 0/4 0/4 0/4 
Obeorvacionos Cl!nlcas N N N N N N N N N N 

Irritncl6n an piel N N N N N N N N N N 

Poso Corporal N N N N N N N N N N 

Consumo de Alimentos N N N N N N N N N N N 

1lcm.1tol6gicu N N N N N 
N 

N N N N N 
An:ilisin de l1laema N N N N N N N N N N 

roso de organo N N N N N N N N N N 

r.:i.tolog1n N N N N N N N N N N 

lllstopatolog!a-P iel N N N N N N N N N N 
Niveles on í'lasma del 
Kotocon4zol 2 h y 28 d Ning. Ning. Ning. Ning. Ning. Nlng. Ning. Ning. Nlng. Nlng. 

º' Control negativo 1 salina) 

ºº' Control vehlculo CTX. con shampoo) 
N1 Dentro do llmitcs normales/ o igual que los controles 
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MATERIAL Y METODO 

1.0 Metodología 

Se evalu6 el posible efecto del shampoo ketoconazol ut! 
!izando diferentes concentrac!ones en un estudio doble cie
go, para el tratamiento de la Pitiriasis capitie y la Derma
titis seborreica facial. 

1.2 Selección de pacientes 

De la consulta externa del Servicio de Dermatología del 
Hospital General de México, se estudiaron un total do 100 p~ 
cientes con diagn6stico do Pitiriasis capitis con o sin Der
matitis seborreica asociada. 

a) Criterios de inclusi6nz 
Pacientes mayores de 16 años de cualquier sexo. 
Hallazgos cl!nicos positivos de Pitiriasis capitis 
con o sin Dermatitis scborroica asociada. 
Con ovoluci6n no menor de un año. 
Con frotis para Gram positivo de f· ovale. 
Haber suspendido todo tratamiento por lo menos un 
mee antes de iniciar el presente estudio. 
Consentimiento por escrito del paciente. 

b) Criterios de exclueidn; 
Pacientes con infecciones dermatoftticas. 
Embarazadas. 
Pacientes que reciben terapia concomitante para el 
mismo padecimiento. 
Pacientes poco confiables. 
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1.2 Indicaciones 

se proporcionó un frasco por paciente, conteniendo eh~ 
poo de ketoconazol dividiendo el tratamiento por grupos al 
2\ 1 l\, D.S\ y placebo. Se instruy6 a los pacientes a lava~ 
se diariamente el cabello por un pertodo de cuatro semanas, 
aplicando el shampoo de 3 a S minutos en la piel cabelluda 
antes del lavado; todos los shampoos tenían una apariencia 
id~ntica. 

El tratamiento on todos los casos fue al azar, sin to
mar en cuenta manifestaciones clínicas e independientemente 
do los resultados del estudio micol69ico. 

1.3 Bvaluaci6n 

A cada paciente se le realiz6 historia clínica dermato-
16gica complota, investigándose los puntos espec!ficos in
cluidos en la forma anexar estudio micol69ico !examen direc
to con t6cnica de Gram y cultivo). Se seleccionaron pacien
tes para fotografta clínica antes y al final del tratamiento. 

Las evaluaciones clínicas y micol6gicas se realizaron: 

Antes de iniciar el tratamiento. 
Dos semanas despuds do iniciado el tratamiento. 
En la cuarta semana, al finalizar el tratamiento. 

1. 4 VALORACION DEL TRATAMIENTO 

Se investigaron tratamientos previos utilizados para e~ 
ta dermatosis. En la evaluaci6n cltnica de cada cita se to
maron en cuenta, los stntomas y signos ocasionados por la 
dermatosis tales como: Inflamaci6n, eritema, desca.maci6n, m~ 
ceraci6n, dcspigmentaci6n, fisuras y prurito. Al finalizar 
el tratamiento, mediante una correlaci6n cltnico micoldgica, 
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se realiz6 una evaluación global con los siguientes criterios 
cltnicoss 

A ........... curaci6n 
B ........... Mejoría importan to 
e ........... Mejor.la moderada 
D ........... Sin cambios 

" ........... Deterioro 

1.5 VALORACION HICOLOGICA 

- Toma de muestra 
Se recolectaron esca.mas de las zonas afectadas de piel 
cabelluda, haciendo un raspado con una hoja de biaturt, 
la muestra se dividió en dos, para su tinci6n y cultivo. 

- Estudio micol6qico 
So hizo frotis de diversas zonas do las lesiones, so f! 
j6 al mechero do Bunsen y posteriormente se tiñó, con 
la t6cnica de Gram, para su observación bajo el micro~ 
.copio, revisando lo. mayor parto de campos (aumento lOOX). 

El cultivo de las escamas se realizó en la forma habi
tual, con el m6todo de siembra directa en gelosa de micosel, 

adicionado de aceite de olivo al 10\. 

So incluyeron a todos aquellos pacientes con frotis po

sitivo para~· ~' y se excluyeron a los casos negativos. 

Valoraci6n micol6gica1 

1 

2 

3 

severo 
Moderado 
Leve 

Tres o más cruces 
Dos cruces 

Una cruz 

.. 
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PACIENTE 

INICIALES ---- RAZA SEXO 

EDAD (AROS) PESO ___ (KILOS) ESTATURA ___ (CMS} 

PADECIMIENTOS Y TRATAMIENTOS 

TIEMPO DE EVOLUCION (MAS DE l AGO) 

TRATAMIENTOS PREVIOS 

NOMBREi RESULTADOS: 

EFECTOS SECUNDARIOS DE TRATAMIENTOS PREVIOSi 
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FACTORES PREDISPONENTES: 

SI NO 

1 RELACION ESTACIONAL 

2 ENFERMEDAD DE PARKINSON 

3 EXCESIVA PROOUCCION DE SEBO [ 

4 pH DE LA PIEL ANORMAL [ 1 

s FACTORES HEREDITARIOS [ 1 

6 TENSION MENTAL [ 1 

7 FACTORES NEUROLOGICOS ( 1 ( 1 

ESPECIFIQUE 

8 MICRO ORGANISMOS ( 1 

9 FACTORES HORMONALES ( J, 

ESPECIFIQUE 

10 LESIONES LOCALES DE LA PIEL ( 1 ( 1 

ESPECIFIQUE 

11 FACTORES IATROGENICOS ( 1 ( 1 

ESPECIFIQUE 

12 OTROS ( 1 

ESPECIFIQUE 



SXTIO DE LAS LESXONES 

PXEL CABELLUDA 

OREJAS 

OJOS 

UARIZ/BOCA 

CEJAS 

PESTAAAS 

PARPADOS 

CARA (EN GENERAL) 

PLIEGUES 

ESPECIFIQUE 

OTRAS 

ESPECXFIQUE -----

27 

SXGNOS Y SINTOMAS 

( ) INFLAMACION 

ERITEMA 

DESCAMACION 

MACERACION 

OESPXGHENTACION 

FISURAS 

PRURXTO 
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EVOLUCION INICIO SEMANA 2 SEMANA 4 SEMANA 6 SEMANA 8 

FECHA 

INFLAHACION* 

ERITEMA• 

DESCAMACION* 

HACERACION* 

DESPIGMEtlTACION• 

FISURAS* 

PRURITO• 

* O • AUSENTEr 1 • LEVE1 2 • MODERADOJ 3 • SEVERO 

PRODUCCION DE 
SEBO •• 

PRODUCCION DE 
SUDOR ** 
** A • AUHENTADOJ D • DISMINUIDO 

TINCJON DE 

GRAM 

PRETRATAMIENTO: FECHA -------------------~ . ·. •, 

DESCRIPCION --~--~--~-~-~~-~---,...-~~~-,.--
. ·< >: :~;'.<'~; ,~·- .. '}'.>:: 

POST TRATAHIENT01 FECHA ----------·--·~~:~:·~~:J~::~~-;Í~~-~;:~.~~·~j~~·~'.~;_!<'_·(~-~~-;_-_._.··-
DESCRIPCION ---------------·':~~.~·-·~~-~~\'.~l:~-'.~~'.;.f1~>~.;'!~;~~'-;~~ij_:1:C_~'.,_<~_\: __ .·:, __ ·,_:',_· ~.;....;.. 

--·-o, i-~~i-~}~i?i\ '~;;~;'~{2t~;3};~->- ;,:.-:: -,-... 



EVALUACION FINAL 

DETERIORO 
SIN CAMBIOS 
MEJORIA MODERADA 

MEJORIA IMPORTANTE 
CURACION 

EVALUACION FINAL GLOBAL 
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SIGNOS OBJET.IVOS 

DETERIORO SIN CAMBIOS 

MEJORIA IMPORTANTE CURACION 

EFECTOS SECUNDARIOS 

NO SI 

MOTIVO PARA DESCONTINUAR EL TRATAMIENTO 

FIN DEL ESTUDIO 

ABANDONO 

EFECTOS SECUNDARIOS 

SIGNOS SUBJETIVOS 

MEJORIA MODERADA 



RES U LTADOS 

1 Ndmoro total de pacientes incluidos en ol estudios 100 

2 Ndmoro de bajaa1 4, por dosorcic5n1 las quo incluyeron 1 
Kotoconazol 2\ 1 p4ciente Masculino 
Ketoconazol 11 1 paciente Masculino 
Ketoconazol 0.5\ 1 paciente Masculino 
Placebo 1 paciente Femenino 

3 Clasificacic5n por sexo1 Hombros 51 53\ 
Mujeres 45 47' 

4 Clasificacic5n por odad1 
Grupos de Ketoconazol ' Kotoconazol ' Ketoconazol ' Placebo ' Total ' edad 2' 1\ 0.5• 

18-28 16 67 13 54 16 67 12 50 57 60 ... 29-38 5 21 6 25 3 12.5 10 42 24 25 o 
39-48 2 B 2 a 1 4 o o s 5 
49-58 l 4 1 4 1 4 1 4 4 4 
59-68 o o o o 3 12.5 1 4 4 4 
69-78 o o 2 B o o o o 2 2 

El paciente de menor edad fue do 18 años y ol de mayor de 77 años, con una media 
do JO años 

5 Tiempo de evolucion 

En años Ketoconazol ' Ketoconazol ' Kctoconazol ' Placebo ' Total ' 2' 1\ o. 5\ 
1- 5 21 87,5 14 se 18 15 20 e ,33 73 76 
6-10 3 12.S 5 21 4 17 2 e .33 14 15 

11-15 o 1 4 1 ' 2 e ,33 4 4 
16 o maa o 4 17 1 4 o 5 5 

100\ 100\ l ºº' 100\ 

El paciente de menor evolucic5n fue de 1 año y o1 do mayor do 27 años 
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6 Topograftai 

Reqi6n N' de encientes Porcentaje 

Piel cabelluda 54 56\ 

Piel cabelluda y cara 42 44\ 

TOTl\I. 96 100'\ 

Localizaciones espec1ficas 

To229raf1a N• de Eacientes Porcentaje 

Piel cabolluda 96 100\ 

Ojos 19 20\ 

Orejas 60 62\ 

Nariz/boca 21 22\ 

Cara en general 18 19\ 

Pestañas 9 10\ 

Cojas 19 20\ 
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7 Resultados obtenidos con las diferentes concentraciones 
del shampoo de ketoconazolz 

ShamEºº ketoconazol al 2\ 

Resultados N" de 12:acientes ! 
Deterioro o 
Sin cambios 2 e 
Mejorta moderada o 
Mejor!a importante 4 17 
curaci6n ll 75 

ShamJ?:OO ketoconazol al l\ 

Deterioro o 
Sin cambios 1 4 
Mejor!a ~odcrada 4 17 
Mejoría importante 7 29 
curaci6n g 50 

Sham200 ketoconazol al O.S\ 

Deterioro o 
Sin cambios 3 13 
Mojor!a moderada 7 29 
Mejor ta importante e 33 
curaci6n ! 25 

Placebo 

Deterioro l 4 
Sin cambios 13 54 
Mejorta moderada 6 25 
Mejoría importante 1 4 
Curaci6n ~ 13 



C/\RACTERISTICAS 
DE LOS PACIENTES 

Kutoconazol Kotoconnzol Kotoconazol ·Placebo TOTAL 
2\ u o,.s,: ,-

Nº total do pnciantoa 
14/11 (hombt'os/mujoros) 13/12 

33 :~'~º 77Í' 
12/13 100(54-46) 

Hodia do odad on años 28(18- 51) .f·30(18c67) 30(18-63) 30(18-77) 
Media do peso en kr¡ 66 ( 46-125) 66 (44-100) 63(44-96) 60(43-831 63(43-125) 
Mud in du o 1 tut·a en cm 162(152-179) 166(150-188) > 164 (148-180) 162(146-177) 163 ( 146-188) 
Media de la ovoluci6n 11~2~; > 

(l~27) del padecimiento J.4 ( l-8) 6.6 . ,4.8 4 11-121 4.7 11-27) 

- AREAS 1\1-"ECTAOAS 
l'iol c.1bclludn 24 24· 24 24 96 (lÓO\) 
Ojos 7 3 4 .5 19 (20\) 
oroj.1s 16 14 l3 17 60 (62\) 
N;ariz/boc.1 7 6• .4 4 21 (22\) 
Cnrn en qcnoral 5 8 4 1 18 (191) 
Pos tañas l 2 1 5 9 (10\) 
COjüS 7 4 2 6 19 (20\) 

- SIN'rOMAS PRESENTES 
lnClamaci6n l 2 3 3 9 (10\) 
Eritema 16 12 17 18 63 (66\) 
ncscamaci6n 24 24 24 24 .. (100\) 
Maccr.:ici6n 7 6 > >6 5 24 (25\) 
Oospi11mcnt.:tcidn o 1 2 1 4 , .. , 
Fisu1·~1s 2 l 1 > 1· 5 (5\) 
Prurito 24 24 22 > > 22 92 (96\) 

... ... 



Pl\CTORES PREOISPONENTES 

FACTOR Ketoconazol Ketoconazol Ketoconazol Placebo Total ' 2\ 1\ O.S\ 

Ro loe ion Estacional 6 7 8 9 30 31 
Excesiva prod. Sebo 19 20 15 15 69 72 

Factores Hereditarios 15 11 15 12 53 55 
Tensión Mental 19 21 18 11 69 72 
Factores Neurol6gicoa 2 3 7 1 13 13. 5 
Factor Hormonal 4 3 5 1 13 13. 5 
Lesiones LOcalcs en 
Piel 5 3 7 2 17 18 ... 

~ 

Factores Iatrogl!nicoe 1 o o o 1 

Pacientes con Prcdiepo-
aici6n/Total do Pacta. 24/25 25/25 23/25 24/25 96/100 



TRATAMIENTOS PREVIOS 

Keioconazol Ketoconazol Ketoconazol Placebo Total 
CLASE NOMBRE GENERICO 2\ 1' 0.5\ 

Anti fl1ngicos Ketoconazol 1 1 2 

Cortico-
os toroides - Betamotaeona 1 2 3 

- llidrocortieona 1 1 1 3 
- Fijocorticoidee 2 1 3 

Dermatold-
9icos - Shampoo con 

alquitr.S.n 12 15 10 6 43 
- Loci6n con 4ci- ... do aalictlico 2 3 1 6 "' - shampoo con di-

sulfuro de ··-lenio 8 7 6 5 26 
- Yodocloro hidr2 

xiquinoleina 1 2 1 4 
- Shampoo no cepo 

cificado - 6 9 2 5 22 

Pacientes previamente tratados 
con estos medicamentos 20/24 17/24 22/24 23/24 82/96 



EVALUACION GLOBAL 

100 

' CURACION 

D 
E 75 

p 75 
A 
e 
I 
E so 
N so T 
E 
s ... 
e 25 

~ 

u 25 R 
A 
o 
o 
s 

o 
21 " o.s• Placebo 

CONCENTRACION DEL KETOCONAZOL SllAMPOO 



EVALUACION GLOBAL .. 100 
~ MEJORIA IMPORTANTE 

~ 
M 

~ 75 

8 .. 
~ 50 « o 
el 
> 33 

!;1 2' ... .... .., 
o 25 16. 6 

1 
"' 

o 
2\ u o.s• Placebo 

CONCENTRACION DEL KETOCONAZOL SHAMPOO 



EVALUACION GLOBAL 

100 .. 
MEjORIA MODERADA g 

~ 75 
M 

8 ., 
n o so z 

·~ 
o 
"' 29 
M ... ,. 

25 
., 

~ 16.6 

" .. 
~ o o 

2• l\ 0.5\ Placebo 

CONCENTRACION DEL KETOCONAZOL SHAHPOO 



EVALUACION GLOBAL 

SIN CAMBIOS 

100 

-" "' 
~ 75 

~ 

!;! .. 54 Cl ... 
"' so ~ 
~ 

"' g 
~ o 
"' 25 

e 
o 4 

2\ 1\ Placebo 

CONCENTRACION DEL RETOCONAZOL SHAMPOO 



EVALUACION GLOBAL 

100 

DETERIORO -o ... 
~ 

75 

~ ... 
~ 
"' n 50 
o 

" o ¡:¡ ... 
"' 25 
~ 
o 
"' o 

4 
o 



VALORACION FINAL DE LOS SJNTOMAS SUBJETIVOS Y OBJE'l'JVOS 

GRUPO N Deterioro Sin Mojarla Mejorla 
Cambios Moderada Importante 

Kotoconazol 2\ 24 2 4 
EVl\J.UAClON Kctocona.zol " 24 1 4 7 

GLODl\l, Katocona.zol o.5, 24 3 7 8 
Placebo 24 l 13 6 1 

EVl\l,Ul\ClON Kctoconaz.ol 2' 24 2 l 3 
l"lNl\L Kotoconazol 1' 24 1 s 6 

SlNTOHl\S Ketoconaz.ol 0.5\ 24 2 9 6 
OBJE'rIVOS Placebo 24 l 12 6 2 

EVl\1,Ul\.ClON Kotoconaz.ol 2\ 24 2 l s 
l"lN/\l• Kotoconazol l\ 24 1 4 8 

SINTOMl\S Kotoconazol 0.5\ 24 3 7 7 
SUBJETIVOS Placebo 24 1 13 3 3 

Curacldn 

18 
12 

G 
3 

18 
12 

7 
4 

16 
11 

7 
4 

• ... 



100 

75 

50 

25 

o 

EVALUACION FINAL DE SINTOMAS OBJETIVOS 

75 

50 

Curaci6n Mejor ta 
Importan to 

Ketoconazol al 2t 

Ketoconazol al lt 

Ketoconazol al O.St 

Placebo 

Mejorta 
Moderada 

50 

Sin 
Cambios 

.. 
N 



100 

75 

50 

25 

o 

EVALUACION FINAL DE SINTOMAS SUBJETIVOS 

67 

Curaci6n 

lllllll Ketoconazol 

~ Ketoconazol 

~ Ketoconazol 

• Placebo 

Major!a 
Importante 

•l 2' 

Al u 

Al 0.5\ 

Mejor!a 
Moderada 

Sin 
Cambios 

54 

.. 
w 
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P. OV/\LE EN UN FROTIS CON TECNIC/\ DE GRllMM 

P. OVALE (GRAl'IM) TOMADO DE PIEL CABELLUD/\ 
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EVALUACION H.ICOLOGICA 

KETOCONAZOL SHAMPOO AL 2 \ 

P. OVALE 

N • PACIENTES 

11 

12 

l 

TOTAL 24 

N• PACIENTES 

19 

s 

TMAL 24 

+ + + 

+ + 

+ 

+ 

INICIO 

!. 

45.B 

so 

4.2 

100 

FINAL 

! 

79.2 

20.e 

100 



P. OVALE 

N• PACIENTES 

15 

5 

• 
TOTAL 24 

45 

EVALUACION MICOLOGICA 

K&TOCONAZOL SHAMPOO AL l \ 

+ + + 

+ + 

+ 

N• PACIENTES 

17 

4 

3 

TOTAL 24 

+ 

+ + 

INICIO 

! 

62.5 

20.e 

16.7 

100 

FINAL 

! 

70.B 

16,7 

12,5 

100 
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EVALUACION MICOLOGICA 

KETOCONAZOL SHAHPOO AL 0.5\ 

P. OVALE 

Nº PACIENTES 

10 

11 

3 

TOTAL 24 

Nº PACIENTES 

12 

10 

2 

TOTAL 24 

GRAH 

~ 

+ + + 

+ + 

+ 

+ 
+ + 

INICIO 

!. 

41. 7 

45.8 

12.5 

100 

FINAL 

!. 

50 

41.7 

8.3 

100 
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EVALUACION MICOLOGICA 

PLACEBO 

•• OVALE GRAH INICIO 

•• PACIENTES ~ ! 

11 + + + 45.8 

10 + + 41. 7 

3 + 12.S 

TOTAL 24 IDO 

FINAL 

•• PACIENTES ~ ! 

5 20.e 

11 + 45.8 

4 + + 16.7 

4 + + + 16.7 

TOTAL 24 100 



EVALUACION HlCOLOCICA FINAL 
\ 

100 
D 
E 

H 
79.2 

u 75 70.8 
E 
s 
T 
R 
A 50 
s 50 

.... -·1 N 

~..,.., E . ,,,,,.. G 
• 

-·· "' 
"'"" 

A 
T 25 

~-11 I 
.,ri r•rt V 

~ ... :.~ I 
..- ¡;;;~:. z - A o 
~ D 

~ (;:.; A 2\ 1\ o.s. Placebo 
..::.1• s 
~·- -~ CONCENTRACION DEL KETOCONAZOL SHAMPOO 

~i~ 
~ ....... -



COLONIA DE P. OVALE SEMBRADA EN MICOCEL 

ADICIONADO CON ACEITE DE OLIVA AL 10% 
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RESULTADO DE CULTIVOS 

De los 96 pacientes, s61o 70 tuvieron cultivo positivo para 
!.• ~ al iniciar el estudio. 

CULTIVOS POSITIVOS 

INICIO ' FINAL ' 
Ketoconazol Nº Nº 

21 14 se 3 12.5 

11 19 79 7 29 

0.5\ 18 75 10 42 

Placebo 19 79 15 62.5 

TOTAL 70 73 35 36 



PITI R!llSIS Cl\l'ITIS (ANTES DEL TRllTllMIENTO) 

"· "" I\, 
' 't !f 

(DESPUES DEL TRATAMIENTO) 



PITIRIASIS CAPITIS Y BLEFARITIS 

(ANTES DEL 'fRATAMIENTO) 

MEJORIA EVIDENTE, 4 SEMANAS DESPUES DE SER TRATADO 

CON KETOCONAZOL SHAMPOO AL 1% 



.. , .. 
r·. 

CORONA SEBORREICA (ANTES DEL TRATAMIENTO) 

4 SEMANAS DESPUES DE SER TRATADO CON 

KETOCONAZOL SHAMPOO AL 1% 



DERMllTITIS SEBORREIC/\ F/\CI/\L 

(ANTES DEL TRll'r/\MIENTO) 

NO SE APRECIA MEJOR!/\ 4 SEMANAS 

DESPUES DE SER TRllT/\D/\ CON PLACEBO 



DEHMA1'1T!S SEOORREICA F/\CIAL 

( 1iN1'ES DEL TH.iT1\MI EN1'0) 

MEJORIA IMPOR'rAN'rE ,¡ SEf.\J\NAS DESPUES DE 

SER 'l'RATADA CON KETOCONAZOL SHAMPOO b.L 1l, S% 



2 SEMANAS DESPUES DE SER TRATADA CON 

KETOCONAZOL AL 2% 



so 

CONCLUSIONES 

1 El ketoconazol shampoo es altamente efectivo en el trata

miento de la dermatitis seborreica. 

2 La efectividad del ketoconazol shampoo en el tratamiento 
de la dermatitis seborreica, es directamente proporcional 
a la concentración del shampoo. 

3 La mejorta cl1nica coincide con la desaparición de !!• 
~' suqiriendo que !· ~ juega un papel importante 
en la etiogdnesis de la dermatitis seborreica. 

4 El ketoconazol shampoo es bien tolerado y no se presentó 
intolerancia t6pica, ni efectos secundarios. 
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COMENTARIOS 

La dermatitis seborreica es una dermatitis bastante fre
cuente tanto en hombree como en mujeres1 observándose en 
este estudio una relación de 1:1. 

La etiologta de este padecimiento continda siendo dcsconf!. 
cida, a pesar de vincularlo en mdltiplea estudios con .f!.
tyrosporum ~· 

El diagnóstico cltnico la mayoría de las veces os senci
llo, y no se requiere de estudios especiales para confir
marlo. Puedo ser de gran ayuda realizar un frotis con 
tAcnica de Gram, para confirmar la presencia de ~· ~· 

Los grupos de edad mas afectados fueron los de la segunda 
y tercera d~cada. 

Tomando en forma aislada la topografta, las localizacio
nes predominantes fueron: piel cabelluda en un lOO• y or~ 

jas en 62\. 

En general esta dermatosis no tiene relaci6n aparente con 
factores predisponentos: aunque un 72\ de los pacientes 
refirieron dentro de sus antecedentes: tcnsi6n mental y 

excesiva producci6n de sebo1 un SSl factores hereditarios 
y s6lo un Jll mencion6 una rolaci6n estacional con los 
brotes del padecimiento. 

De los tratamientos previos, los m&s utilizados fueron el 
alquitrán de hulla y el disulfuro de selenio. 

------·----·-----------------·-··--·---~--··--· 
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Durante el tratamiento, algunos pacientes refirieron apa
rición de cabello en zonas alop~cicas y mejor apariencia 
de 6ste, en lo que respecta a brillo y suavidad; lo que 
favoreciO la evolución del estudio. 

El ketoconazol shampoo cumple su actividad farmacodin4mi
ca con un mínimo de riesgo dermatol69ico y ocular; por lo 
que considerarnos, que aunque no es el tratamiento defini
tivo, ya que no todos los pacientes respondieron positiv! 
mente, si es una buena alternativa. para el manejo de 1a 
dermatitis seborreica. 
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