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Evaluacion de un gel antiséptico de aplicacion
intravaginal para pacientes con infecciones

cervicovaginales multitratadas

Evaluation of an antiseptic gel of intravaginal application
for multitreated patients for infectious cervicovaginitis.

Nardia Eneida Montesinos-Pefia,! Marcelino Hernandez-Valencia,? lvan Delgado-Enciso,** Alberto Herrera-

Leal,® Brenda Astrid Paz-Michel®

Evaluar la efectividad y seguridad de un gel intravaginal antiséptico,
elaborado con agua electrolizada, en el tratamiento de infecciones cervicovaginales
bacterianas, flingicas, parasitarias o mixtas, y en el control de los sintomas tipicos en
pacientes multitratadas.

Estudio clinico, comparativo con el tratamiento conven-
cional, de dos brazos, multicéntrico, al azar, con escalamiento de dosis efectuado en
pacientes atendidas entre mayo de 2017 y mayo de 2018 en el servicio de Ginecologia
y Obstetricia del Hospital General de Ecatepec Las Américas, en el Estado de México
y en el Centro Hospitalario Unién, de Colima. Grupo control: esquema convencional,
antibiético-antiflingico (7 dfas); grupos experimentales, gel antiséptico durante 3, 5 o
10 dias. Seguimiento del pH vaginal, agente etiolégico y sintomas.

Se incluyeron 62 pacientes, con limites de edad de 18 y 42 afios, con
vaginitis bacteriana en 25 de 62, candidiasis 10 de 62, tricomoniasis 6 de 62 o infeccién
mixta en 21 de 62, multitratadas. La aplicacién del gel durante 5 o 10 dias erradicé
el agente etiolégico en 14 de 15 y en 18 de 20 pacientes; con el tratamiento control
lo lograron 8 de 14 pacientes (p = 0.021 y 0.030, respectivamente). El gel antiséptico
aplicado durante 5 o 10 dias fue casi 3 veces mas eficaz que el tratamiento control
para erradicar el agente infeccioso, eliminar los sintomas y normalizar el pH vaginal.

El tratamiento durante 5 o 10 dias con el gel antiséptico intrava-
ginal fue casi 3 veces mds efectivo que el convencional (antibiético-antimicético) en
pacientes con cervicovaginitis infecciosa multitratada, atil en la eliminacién de los
sintomas tipicos y bien tolerado.

Antiséptico; agua; levaduras bacterianas; infecciones cervicales
mixtas; cremas vaginales; antibiéticos-antiflingicos, topicos.

To evaluate the efficacy and safety of an intravaginal antiseptic gel, made
of electrolyzed water, against bacterial, yeast, parasitic and mixed cervical infections,
and to control typical symptoms in multi-treated patients.

Clinical study, comparative with conventional treat-
ment, two arms, multicentric, randomized, with dose escalation carried out in patients
attended between May 2017 and May 2018 in the gynecology and obstetrics service
of the Hospital General de Ecatepec La Américas, in the Estado de Mexico and the
Centro Hospitalario Unién, of Colima. Control group: conventional scheme, antibiotic-
antifungal (7 days); Experimental groups, antiseptic gel for 3, 5 or 10 days. Monitoring
of vaginal pH, etiologic agent and symptoms.

62 multi-treated patients (18-42 years old) were enrolled, presenting bacterial
vaginosis 25/62, yeast infection 10/62, trichomoniasis 6/62 or mixed infection 21/62;
bacteria and yeast). Treatment with antiseptic gel during 5 or 10 days eradicated etio-
logical agent, respectively in 14/15 patients and 18/20 patients; control treatment did
itin 8/14 patients (p = 0.021, p = 0.026, respectively). Additionally, gel treatment for 5
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or 10 days was 3 times more effective than control treatment to eradicate the infection,

control symptoms and to normalize vaginal pH.

Intravaginal antiseptic gel (5-10 days) was almost 3 times more effec-
tive than conventional therapy (antibiotics/antimycotics) against multi-treated cervical
infections; as well as useful to control typical symptoms and well tolerated.

Antiseptic; Water; Bacterial yeast; Mixed cervical infections; Vaginal

Creams; Anti-infective Agents, Local.

La cervicovaginitis infecciosa, no viral, so-
breviene luego de la colonizacién de la via
cervicovaginal con protozoarios, hongos o
enterobacterias."?* En el ambito mundial las
infecciones mas prevalentes son: vaginosis bac-
teriana por anaerobios y candidiasis que, junto
con las enfermedades de trasmision sexual: trico-
moniasis, clamidiasis (Chlamydia trachomatis),
gonorrea (Neisseria gonorrhoeae) y sffilis (Trepo-
nema pallidum) conforman, aproximadamente,
95% de los casos que afectan a las mujeres en
edad reproductiva.’'

En México, las infecciones cervicovaginales
de mayor incidencia se atribuyen a bacterias
anaerobias (40-50%), candida (20-25%) vy tri-
comonas (15-20%), aunque los diagndsticos de
clamidiasis han aumentado de manera impor-
tante en los dltimos anos.**'"" Son un problema
de salud publica porque son parte de los 10 a
20 principales motivos de consulta del primer
nivel de atencion médica.®® Su prevalencia
exacta se desconoce, pues se calcula que 20-
50% de las pacientes no tienen sintomas y
no acuden a consulta; y las que si los tienen
suelen omitir la consulta y se autodiagnostican
y automedican, circunstancia que favorece la
multirresistencia patégena, consecuencia de
tratamientos inadecuados o incompletos.>91%14

Puesto que varias infecciones cervicovaginales
comparten, estrechamente, signos y sintomas,
es decisivo realizar el andlisis microbiolégico
para establecer el diagnéstico y tratamiento
certero, y evitar complicaciones: enfermedad
pélvica inflamatoria, endometritis, infeccién de
vias urinarias, escoriacion, formacion de fistulas,
parto prematuro asociado con corioamnionitis,
aborto espontadneo o infertilidad.’'%'? Si bien
la vaginosis bacteriana y la candidiasis no son
propiamente enfermedades de trasmision sexual,
representan un factor de riesgo de contraer todo
tipo de infecciones venéreas, incluidos: virus,
herpes simplex (VHS), papilomavirus (VPH) y vi-
rus de inmunodeficiencia humana (VIH).!-359.1516

Ante la indiscutible prevalencia, riesgos asocia-
dos y creciente aparicion de multirresistencia al
tratamiento convencional de la cervicovaginitis
infecciosa, este estudio se enfoc6 en valorar la
eficacia y seguridad de un gel antiséptico, como
opcién al tratamiento convencional. El gel en
estudio no es citotoxico ni irritante.’ Su ingre-
diente activo es una solucién electrolizada de
superoxidacion con pH neutro y especies activas
de cloro y oxigeno. Esta indicado para el control
topico de infecciones bacterianas, fdngicas y
virales en heridas de piel y mucosas y en contra
de patégenos multirresistentes.”-* El objetivo del
estudio fue: evaluar la efectividad y seguridad
de un gel intravaginal antiséptico elaborado con

455



456

agua electrolizada, en el tratamiento de infec-
ciones cervicovaginales bacterianas, flngicas,
parasitarias o mixtas, y en la disminucién de
los sintomas tipicos en pacientes multitratadas.

Estudio clinico, comparativo con el tratamiento
convencional, de dos brazos, multicéntrico, al
azar, con escalamiento de dosis efectuado en pa-
cientes atendidas entre mayo de 2017 y mayo de
2018 en el servicio de Ginecologia y Obstetricia
del Hospital General de Ecatepec Las Américas,
en el Estado de México y en el Centro Hospita-
lario Union, de Colima. Criterios de inclusion:
pacientes adultas, multitratadas, sexualmente
activas, no embarazadas, con infeccién cervico-
vaginal (bacterias, candida, tricomonas o mixta)
confirmada por examen en fresco y cultivos en
medios selectivos y diferenciales. Criterios de
exclusién: padecer sifilis, clamidia o gonorrea y
no haber sido tratadas, al menos de un cuadro de
infeccion cervicovaginal, en los 6 meses previos a
la inclusién al estudio.! Criterios de eliminacion:
manifestacién de cualquier efecto adverso leve,
de acuerdo con los Criterios Comunes de Termi-
nologia para Eventos Adversos (CTCAE; version
3),% (tratamientos con gel) o la falta de apego al
protocolo.

Las pacientes se asignaron al azar al tratamiento
control [un évulo al dia de 100 mg de clindami-
cina con 400 mg de ketoconazol durante 7 dias;
0 500 mg de metronidazol por via oral 2 veces al
dia, para tricomonas]; aplicacién en la mafiana
y en la noche de un gel antiséptico intravaginal
de 5 g durante 3, 5 o0 10 dias.

Las pacientes permanecieron en vigilancia cli-
nica para advertir y atender cualquier efecto no
esperado, para la toma de un exudado vaginal
para determinacién del pH y de la permanencia
o no del agente etiol6gico. Los cambios en los
sintomas tipicos: dolor-ardor, disuria, flujo va-

ginal, prurito y mal olor se autoevaluaron con
encuestas tipo Likert.?* Tanto el eritema como los
sintomas se calificaron en: severos, moderados,
ligeros o ausentes (escala ordinal). El Cuadro 1
ilustra la vigilancia segln el tipo de tratamiento.
El éxito global del tratamiento se determiné de
acuerdo con el cumplimiento de tres criterios:
1) remision del agente etiolégico, 2) valor entre
4.0-5.0 del pH vaginal,’ y 3) mejoria significativa
del estado general de la paciente. La mejoria
significativa se definié como ausencia o ligero
eritema y a) remisién de al menos 3 sintomas
o b) remisién de al menos dos sintomas y c)
disminucién de los sintomas severos a ligeros.

Se analizaron la tendencia central y la disper-
sién. El andlisis de las variables ordinales se
efectud con la prueba U de Mann-Whitney para
comparaciones entre grupos y de Wilcoxon para
comparacién antes-después del mismo grupo,
con el programa IBM SPSS Statistics Base 22.0.
La eficacia de los tratamientos control vs expe-
rimental (criterios 1-3 y éxito global) se analiz6
calculando el riesgo relativo (RR) y nimero ne-
cesario a tratar (NNT) con su respectivo intervalo
de confianza de 95% (IC95%) y valor de p, con
el GIGAcalculator (Web Focus LLC, Sofia, Bul-
garia).”® Los valores de p < 0.05 se consideraron
significativos. Todos los andlisis estadisticos
se realizaron para dos colas. El protocolo de
investigacién y el consentimiento informado
fueron aprobados por el comité de ética de las
instituciones participantes.

Se incluyeron 62 pacientes, con limites de edad
de 18 y 42 anos (media 28.9 + 6.8 afios; moda
27 afios, 6 de 62 pacientes), con vaginitis bac-
teriana en 25 de 62, candidiasis en 10 de 62,
tricomoniasis en 6 de 62 o infeccién mixta en 21
de 62, multitratadas. Todas tuvieron, al menos,
un episodio de infeccién vaginal en los Gltimos
6 meses previos al ingreso al estudio (1 a 5 re-
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Cuadro 1. Esquema de tratamiento y seguimiento, por grupo de tratamiento

Dias de tratamiento y seguimiento

nGr:uﬁ)Z control 0 1 )
Toma de muestra vaginal

Evaluacién clinica

Llenado de encuestas

Indicacion de antibidtico X X

Grupo gel 3 dias
n=13

Toma de muestra vaginal

Evaluacién clinica

Llenado de encuestas

Tratamiento X X

Grupo gel 5 dias
n=15

Toma de muestra vaginal

Evaluacién clinica

Llenado de encuestas

Tratamiento X X

Grupo gel 10 dias
n=20

Toma de muestra vaginal
Evaluacién clinica
Llenado de encuestas

Tratamiento X X

currencias, media: 2 + 1; moda: 2 recurrencias,
24 de 62 pacientes) y tratadas con antibiéticos-
antimicoticos listados en el catdlogo maestro
de las Guias de Practica Clinica: IMSS-081-08.

Del universo de pacientes, 25 de 62 tenian
cervicovaginitis atribuida a bacterias, 10 de 62
infeccion fungica, 6 de 62 infeccion parasitaria
y 21 de 62 infecciéon mixta atribuida a hongos
y bacterias. Los agentes etiol6gicos encontrados
(entre paréntesis su frecuencia de deteccion),
incluyeron: B. fragilis (9), E. coli (4), E. faecalis
(2), G. vaginalis (21), Prevotella spp (15), Mobi-
luncus spp (3), M. hominis (11), C. albicans (15),
Candida spp (18) y T. vaginalis (6). La distribucién

3

4 5 6 7 8 9 10 11

X
X
X X X X
X X
X X X X X X

del tipo de patégeno por grupo de tratamiento
se ilustra en el Cuadro 2.

Postratamiento, 46 de 62 pacientes remitieron la
infeccion. Del grupo control, 8 de 14 pacientes
se reportaron negativas; mientras que 6 de 13 lo
hicieron en el grupo gel 3 dias. Los grupos gel 5
dias y gel 10 dias mostraron, respectivamente,
14 de 15 y 18 de 20 lecturas negativas. Existio
diferencia significativa entre el control y los trata-
mientos con gel durante 5 (p =0.021) y 10 dias (p
=0.030), con mayor probabilidad de erradicar el
agente infeccioso respecto del tratamiento con-
trol (RR 1.63; 1C95%: 1.07-2.62; 1.57; 1C95%:
1.05-2.35, respectivamente) (Cuadros 4 y 5). El
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tratamiento con gel durante tres dias fue igual de
efectivo que el tratamiento control (p = 0.286),
Cuadro 3. De las 16 pacientes que siguieron con
infeccion, 6 recibieron tratamiento convencional
y 7 gel durante 3 dias; la infeccién flngica fue
la méas prevalente. Cuadro 2.

Todas las pacientes tuvieron alteracion del pH
vaginal pretratamiento (5.0-7.4; media: 6.23 =
0.69) (Figura 1A). Por tipo de infeccién, la varia-
cién fue: 5.2-7.4 (media: 6.3 + 0.63) bacteriana;
5.0-5.8 (media: 5.24 + 0.22) candidiasica; 5.3-
7.2 (media: 6.41 + 0.54) mixta; 6.3-7.1 (media:

Cuadro 2. Etiologia inicial y evolucién de pacientes por grupo de tratamiento (continta en la siguiente pagina)

Etiologia Etiologia Negativas a infeccion
Grupo
pretratamiento postratamiento postratamiento

Control
n=14

Gel 3
dias
n=13

Gel 5
dias
n=15

458

Bacteriana
M. hominis (2), E. coli (1)
Flingica
C. albicans (2), Candida spp (2)
Tricomonidasica
T. vaginalis (2)
Mixta
G. vaginalis, Prevotella spp y
Candida spp (1)
G. vaginalis, Prevotella spp y C.
albicans (3)
G. vaginalis y C. albicans (1)

Bacteriana
G. vaginalis (2), M. hominis (1)
Flingica
C. albicans (1), Candida spp (2)
Tricomoniasica
T. vaginalis (2)
Mixta
M. hominis y Candlida spp (1)
G. vaginalis, Prevotella spp y C.
albicans (4)

Bacteriana
E. coli (2), B. fragilis (1)
M. hominis (2), E. faecalis (1)
G. vaginalis y Prevotella spp (1)

G. vaginalis, Prevotella spp y E. coli

(1)
Flingica
Candida spp (1)
Tricomoniasica
T. vaginalis (2)
Mixta
G. vaginalis, Prevotella spp y C.
albicans (2)
B. fragilis y Candida spp (2)

Bacteriana
G. vaginalis y Prevotella spp (1)
E. coli (1)
Flngica
C. albicans (1), Candida spp (1)
Tricomonidsica
T. vaginalis (1)
Mixta
G. vaginalis, Prevotella spp y C.
albicans (1)

Bacteriana 15.4%

M. hominis (1), G. vaginalis (1)
Fingica 14.4%
Candida spp (2)
Tricomoniasica
T. vaginalis (1)

Mixta
G. vaginalis, Prevotella spp y
C. albicans (2)

Bacteriana
E. coli (1)

0.286

0.021°

https://doi.org/10.24245/gom.v87i7.3009
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Cuadro 2. Etiologfa inicial y evolucién de pacientes por grupo de tratamiento (continuacién)

Etiologia Etiologia Negativas a infeccién "
Grupo a a . p
pretratamiento postratamiento postratamiento

Bacteriana 55.0%
M. hominis (2), B. fragilis (4)
E. faecalis (1)

G. vaginalis y Prevotella spp (2)
G. vaginalis y Mobiluncus spp (2)
Flngica
C. albicans (1), Candida spp (1)

Gel 10 . ., .
dias Trlcomon{asma
= 20 T. vaginalis (0)

Mixta
G. vaginalis, Prevotella spp y C.
albicans (1)
G. vaginalis, Mobiluncus spp y C.
albicans (1)
M. hominis y Candida spp (1)
M. hominis 'y C. albicans (2)
B. Fragilis y Candida spp (2)

Bacteriana
G. vaginalis (1)

2 g 0.030?
Fangica

Candida spp (1)

*Significacion estadistica de segln x* de Pearson; comparativo postratamiento en ausencia o existencia de agente etioldgico, entre grupo

control y grupos tratados con gel.
*Valores estadisticamente significativos, p = 0.05.

6.80 = 0.28) tricomonidsica. Al término de los
tratamientos, 44 de 46 pacientes que erradicaron
la infeccion tuvieron pH vaginal entre 4.0-5.0
(media: 4.33 + 0.28), Figura 1B. Los tratamientos
con gel durante 5 y 10 dias tuvieron mayor pro-
babilidad de normalizar el pH vaginal respecto
del tratamiento control (RR =1.6; p <0.030) (Fi-
gura 1, Cuadros 4 y 5). No hubo diferencia entre
el tratamiento convencional y el gel durante 3
dias (p = 0.431; Cuadro 3). Ninguna paciente
que recibid gel antiséptico reporté algiin efecto
adverso durante el tratamiento.

Todas las pacientes tuvieron datos de eritema
en la primera evaluacion clinica, de moderado
a severo en la mitad de los casos (datos no
mostrados). De los sintomas asociados con el
padecimiento, el dolor-ardor vaginal y el pru-
rito fueron los mas graves, por su incidencia
e intensidad. Todas las pacientes refirieron
dolor-ardor vaginal, prurito y leucorrea de
intensidad moderada a severa (dolor-ardor, 46
de 62 casos; prurito, 50 de 62 casos; leucorrea,

39 de 62 casos). El sintoma menos frecuente
y grave fue el mal olor, que lo refirieron 49
de 62 pacientes, y con intensidad moderada
a severa en 31 de 49 casos (Cuadro 6) que
remitié en todas las pacientes a partir de la
primera aplicacién, lo que llamé la atencién
de las pacientes y, por lo tanto, se manifestaron
con mayor comodidad.

Todos los tratamientos disminuyeron, significa-
tivamente, la mayor parte de los sintomas. Los
tratamientos con gel antiséptico durante 5 o 10
dias consiguieron mayor proporcion de pacientes
con alivio de la leucorrea (p <0.020), ardor-dolor
(p = 0.005) y disuria (p = 0.033) respecto del
tratamiento control (Cuadro 6). No hubo dife-
rencia significativa entre el tratamiento control
y con gel durante 3 dias para mejorar el estado
general de las pacientes (p = 0.332, Cuadro 3).
Por su parte, los tratamientos con gel durante 5
y 10 dias tuvieron 2.8 veces mayor probabilidad
de disminuir los sintomas (RR 2.8; p < 0.031,
Cuadros 4 y 5).
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Cuadro 3. Comparacion del tratamiento convencional con la aplicacién de gel intravaginal por 3 dias, a través de andlisis de
riesgo relativo y niimero necesario a tratar

Pacientes con satisfaccion de

Criterio analizado criterio Riesgo relativo Nidmero necesario a tratar
Gel 3 dias (1C95%) (1C95%)
n=13
Criterio 1 8 6 0.80 (0.38-1.69) 0.286 9.1 (2.05-indeterminado)
Eliminacién del agente
etiolégico
Criterio 2 8 7 0.94 (0.47-1.85) 0.431 30.3 (2.45-indeterminado)
Normalizacién de pH
vaginal
Criterio 3 3 4 1.33 (0.36-4.89) 0.332 14 (2.55-indeterminado)
Disminucién significativa
de los sintomas
Criterios 1-3 3 4 1.33 (0.36-4.89) 0.332 14 (2.55-indeterminado)

Exito global del tratamiento

https://doi.org/10.24245/gom.v87i7.3009
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Por tipo de tratamiento, el éxito se observé en
3 de 14 pacientes del grupo control; 4 de 13
pacientes del grupo gel durante 3 dias, en 9 de
15 pacientes del grupo gel durante 5 dias y en
11 de 20 pacientes tratadas con gel por espacio
de 10 dias. No existi6 diferencia significativa
entre el grupo control y las tratadas con gel
durante 3 dias (p = 0.332). Los tratamientos con
gel durante 5 y 10 dias tuvieron de 2.6 a 2.8
veces mayor probabilidad de alcanzar el éxito
global en las pacientes (p = 0.031; p = 0.043,
respectivamente). Ademas, se encontré que el
nlmero necesario a tratar con el gel intravaginal
durante 5 o 10 dias fue de entre 2.5 a 3 para
cualquiera de los criterios analizados (Cuadros
4y 5). Esto significa que solo es necesario tratar
a 3 pacientes con gel intravaginal durante 5-10
dias para que se beneficie una paciente adicional
a las que se hubieran beneficiado con el esque-
ma convencional de antibiéticos-antimicéticos.

DISCUSION

La creciente aparicion de la multirresistencia
en patégenos asociados con cervicovaginitis
infecciosa y sus consecuentes complicaciones

ha motivado la generacién de alternativas de
tratamiento o control de las infecciones.'?-1426-28
Esta descrita la aplicacién de antisépticos intra-
vaginales: yodopovidona, acido bérico y cloruro
de benzalconio'??%2% y estd documentado que
esos compuestos pueden afectar la flora vaginal
sana y causar efectos adversos,?% por lo que su
indicacion deberia sujetarse a una valoracion
riesgo-beneficio acuciosa.*

También estd descrita la indicacién de probio-
ticos intravaginales para restaurar la integridad
de la flora vaginal normal (lactobacillus), pues es
bien sabido que las infecciones vaginales ocurren
por sustitucion de la flora normal por flora pa-
togena.?22627 | os lactobacilos son responsables
de la proteccién contra infecciones vaginales,
a partir de su proliferaciéon y adosamiento al
epitelio cervicovaginal, sintesis de peréxido de
hidrégeno (H,0,), bacteriocinas y dcido lactico.
La adhesion al epitelio es protectora contra la
adherencia de microorganismos patégenos, el
H,O, y las bacteriocinas cumplen la funcion res-
pectiva de germicida o antibiéticos especificos,
aunque se ha demostrado que mas de 90% de
los lactobacilos en la flora sana producen H,O,

Cuadro 4. Comparacién del tratamiento convencional con la aplicacién del gel intravaginal durante 5 dias, mediante andlisis

de riesgo relativo y niimero necesario a tratar

Pacientes con satisfaccion de

criterio; n (%)
Criterio analizado
Control
n=14 (100%)

Gel 5 dias
n=15 (100%)

Nidmero necesario a
tratar (1C95 %)

Riesgo relativo

(1C95%)

Criterio 1

Eliminacién del agente 8 14

etiolégico

Criterio 2

Normalizacién del pH vaginal
Criterio 3

Disminucion significativa de 3
los sintomas

Criterios 1-3

Exito global del tratamiento

1.63 (1.07-2.62) 0.021° 2.76 (1.48-19.90

1.63 (1.07-2.62) 0.0212 2.76 (1.48-19.90
2.80(1.12-6.95) 0.031° 2.59 (1.34-37.04)

2.80(1.12-6.95) 0.031° 2.59 (1.34-37.04)

* Significacion estadistica segln %> de Pearson; comparativo postratamiento en relacion con la satisfaccién del criterio, entre grupo control y

grupo tratado con gel.
*Valores estadisticamente significativos, p = 0.05.
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Cuadro 5. Comparacién del tratamiento convencional con la aplicacién de gel intravaginal durante 10 dias, mediante analisis

de riesgo relativo y niimero necesario a tratar

Pacientes con satisfaccion

o . . de criterio; n (%)
Criterio analizado

Nimero necesario a tratar
(1C95 %)

Riesgo relativo

(1C95 %)

rol Gel 10 dias
14 (100%) =20 (100%)
Criterio 1
Eliminacién del agente 8 18
etiolégico
Criterio 2
Normalizacion del pH 8 18
vaginal
Criterio 3
Disminucidn significativa 3 12
de los sintomas
Criterios 1-3
Exito global del 3 11

tratamiento

1.57 (1.05-2.35)  0.030° 3.04 (1.61-25.73)

1.57 (1.05-2.35)  0.030° 3.04 (1.61-25.73)
2.80(1.14-6.84) 0.029°

2.59 (1.38-21.46)

2.56 (1.03-6.34) 0.043* 2.97 (1.48-indeterminado)

* Significacion estadistica seglin %2 de Pearson; comparativo postratamiento de satisfaccion del criterio, entre grupo control y grupo tratado con gel.
8 gun p P! grup! y grup 8

2 valores estadisticamente significativos, p = 0.05.

en concentracién de 0.1-18.3 ppm, por lo que
se ha propuesto como mecanismo importante
de defensa contra patégenos, por induccién
de dafio oxidante.>' La sintesis de acido lactico
mantiene el pH vaginal en valores 4cidos, que es
el habitat idoneo para los lactobacilose inhéspito
para miltiples agentes patégenos.”*> Mas adn,
la alteracion del pH vaginal (mayor de 5.0) por
dano a la flora normal es factor de riesgo para
contraer infecciones cervicovaginales.®'*2%2” En
este estudio se valoré una terapia alternativa para
el control de infecciones vaginales con un gel
antiséptico elaborado a base de agua electroli-
zada. El gel contiene especies activas de cloro y
oxigeno, cuyo mecanismo de accién germiciday
concentracion es similar al del H,O, sintetizado
por los lactobacilos vaginales.

En las 62 pacientes estudiadas, la incidencia
de infecciones por tipo fue congruente con lo
descrito en la bibliografia:** infeccion bacteria-
na (40.3%), fingica (16.1%) y tricomoniasica
(9.7%). También se encontré infeccion mixta en
21 de 62 pacientes, quizad debida a ineficacia
o insuficiencia de los multitratamientos que

afectaron el ecosistema vaginal que dio lugar
al potencial crecimiento de flora patégena
resistente o recurrente. Esto se respalda con la
menor tasa de éxito observada para el tratamien-
to control (14 de 62) respecto de lo descrito en
la bibliografia (70-80%, 6vulos de 100 mg de
clindamicina y 400 mg de ketoconazol; 95%,
500 mg de metronidazol por via oral).?303!

Por lo que se refiere a los sintomas asociados con
la cervicovaginitis infecciosa estd descrito que
la leucorrea suele manifestarse sin importar el
agente etiolégico. Por el contrario, el dolor-ardor
vulvovaginal, eritema, inflamacién y prurito
estan muy vinculados con la infeccién por C.
albicans, tal como lo esta el mal olor a la vagi-
nosis bacteriana y el prurito, mal olor y eritema
a la tricomoniasis.’ Estudios previos similares
efectuados en pacientes mexicanas con vaginosis
bacteriana (42-58%), candidiasis (33.1-41.5%) o
infeccion mixta (0.5-24.9%) reportan leucorrea
anormal en mas de 98%, prurito en 72.8-84% vy
ardor en 61.7-71%. En esos estudios previos el
éxito de curacion con clindamicina-ketoconazol
(100-400 mg durante 6 dias o 100-800 mg du-
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rante 3 dias) fue de 78-80%, con menor tasa de
éxito en pacientes con infeccién mixta.?23

En este estudio se encontré una frecuencia de
dolor-ardor vulvovaginal, leucorrea y prurito en
100% de las pacientes, en 61 de 62 disuria y
mal olor en 49 de 62. Si bien los datos de leuco-
rrea anormal coincidieron con lo descrito en la
bibliografia, la severidad e incidencia del resto
de los sintomas apuntan a que el estado general
de estas pacientes fue mas grave, por tratarse de
pacientes multitratadas. La menor frecuencia de
disminucion general de los sintomas de las pa-
cientes del grupo control, respecto de lo descrito
en estudios previos y con el mismo tratamiento,
respaldan esta hipétesis. 3°

Como hallazgo de la inspeccioén clinica inicial,
12 de 62 pacientes tenian lesiones o erosién cer-
vical inflamatoria, estrechamente vinculadas con
el agente etioldgico, con T. vaginalis encontrado
en 5 de 12 casos, M. hominis en 3 de 12, y el
resto de casos con algln agente entre E. coli, G.
vaginalis, Prevotella spp y Candida. Esto coincide
con lo descrito en la bibliografia respecto de
la respuesta inflamatoria aguda, secundaria a
infecciones en la mucosa vaginal y epitelio del
cuello uterino donde hay descamacién y erosion
por adosamiento del patégeno a las células y
epitelio vaginal, sobre todo en tricomoniasis,
candidiasis y vaginosis bacteriana.>**> Al final
de los tratamientos solo dos pacientes siguieron
con lesiones e infeccion (E. coli, grupo control;
tricomonas, gel 3 dias), lo que podria sugerir que
los tratamientos con gel antiséptico durante 5 o
10 dias promueven la recuperacion de la lesion,
por erradicar eficazmente al microorganismo
patégeno y promover la reepitelizacion del drea
afectada.

Por lo que respecta a la efectividad de los tra-
tamientos con gel intravaginal en comparacion
con el tratamiento convencional, se realizé el
andlisis de riesgo relativo (RR) y nimero nece-

sario a tratar para los diferentes criterios de éxito
(Cuadros 3-6). Como se observa en el Cuadro
3, no se encontré diferencia estadistica signi-
ficativa entre el tratamiento convencional y la
aplicacién de gel durante 3 dias. Por el contrario,
la aplicacion de gel durante 5 o 10 dias tuvo,
aproximadamente, 60% de mayor probabilidad
de eliminar el agente causal y normalizar el pH
vaginal (Cuadros 4 y 5). Con la aplicacion del gel
durante 5 o 10 dias también fue 2.8 veces mas
probable generar una mejoria significativa en el
estado general de la paciente y tener éxito en
todos los criterios analizados, comparativamente
con el control (Cuadros 4 y 5). Destaca, sobre
todo, la cantidad de pacientes que necesitan
ser tratadas con el gel intravaginal durante 5 o
10 dias, en lugar del tratamiento convencional,
para que se beneficie una paciente mas que fue
de 3, para cualquiera de los criterios analizados
(Cuadros 4 y 5). Lo anterior quiere decir que
por cada 3 pacientes que se traten con el gel
intravaginal durante 5 o 10 dfas, una paciente
conseguira el éxito terapéutico, que no hubiera
podido lograr con el tratamiento convencional.
Ninguna paciente que recibio el gel antiséptico
experimentd efectos adversos, por lo que se con-
sidera que el producto no afecté la integridad de
la flora vaginal. Desde luego hacen falta estudios
con grupos de poblacién mucho mayores, o
equiparables a los efectuados con otras opciones
de tratamiento, para que las conclusiones sean
mas sélidas y permitan tomarse como referencia.
Asi mismo, también es deseable proseguir los
estudios a mas largo plazo para saber si el efecto
del gel es perdurable o no.

El éxito global de los tratamientos con gel anti-
séptico respecto del control fue casi tres veces
mayor cuando se administr6 durante 5 o 10
dias, erradicé el agente etiolégico, promovio
la normalizacién del pH vaginal y desapareci6
practicamente todos los sintomas vinculados
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Cuadro 6. Evolucién de los sintomas en pacientes por grupo de tratamiento

= [
0/ \+ k3 o + 0 + o + o +
ittt ) ) P (%) - /o) b /o) (%)
relativa D p Dol D Prurito A D Disuria A D D
es- el es- n- | Des- n- | Des- olor es-
pués pués pués pués pués

Severo 429 143 28.6 143 7.1 214 7.1 143 14.3
Con- Moderado 429 21.4 50.0 21.4 572 21.4 35.8 7.1 50.0 21.4
trol 0.0162 - 0.002° - 0.039* - <0.001¢  1.00
n=14 Ligero 14.2 57.2 21.4 643 21.4 28.6 21.4 21.4 35.7 57.2
Ausente 0 7.1 0 14.3 7.1 429 21.4 64.4 0 71
Severo 30.8 23.1 7.7 7.7 38.4 7.7 30.7 0 231 7.7
Gel 3 Moderado 38.4 0 84.6 23.1 38.4 38.4 231 15.4 46.1 15.4
dias 0.039* 0.422 0.008> 0.683 0.078 0.289 0.008> 0.593
n=13 Ligero 30.8 53.8 7.7 30.8 23.2 38.4 23.1 7.7 30.8 69.2
Ausente 0 23.1 0 384 0 155 23.1 76.9 0 7.7
Severo 40 0 33.3 6.7 26.7 0 26.7 0 13.3 0
Gel 5 Moderado 20 13.3 40 6.7 53.3 6.7 46.6 6.7 46.7 0
dias 0.007> 0.200 0.002> 0.536 0.001¢  0.070 0.001¢ 0.170
n=15 Ligero 40 80 26.7 60 20 20 20 6.7 40 80
Ausente 0 6.7 0 26.6 0 73.3 6.7 86.6 0 20
severo 35 0 20 0 0 5 10 0 5 0
Gel 7 moderado 45 5 60 45 45 0 15 5 55 5
dias® <0.001¢ 0.049* 0.012* 0.283 0.001¢  0.113 0.003> 0.056
n=20 ligero 20 85 20 40 55 30 45 0 40 95
ausente 0 10 0 15 0 65 30 95 0 0
Gel severo 35 0 20 5 0 0 10 5 5 0
e
10 moderado 45 5 60 10 45 5 15 0 5> 5
. <0.001¢ 0.005° 0.002°> 0.191 <0.001¢ 0.0332 0.011* 0.087
dias Iigero 20 55 20 45 55 20 45 5 40 70
n =20
ausente 0 40 0 40 0 75 30 90 0 25

“Porcentaje calculado considerando individualmente el nimero de pacientes por grupo analizado: n = 14 (control), n = 13 (gel 3 dfas), n = 15 (gel 5 dias), n = 20 (gel 10 dias).
* Significacion estadistica segdn el analisis de Wilcoxon: efecto antes-después, por tipo de tratamiento.

# Significacion estadistica segln el analisis U de Mann Whitney: comparativo del efecto antes-después entre el tratamiento control y los tratamientos con gel antiséptico.

*be Valores estadisticamente significativos, ®p = 0.05, °p = 0.01, °p < 0.001.

“Evolucién a 7 dias de pacientes asignadas a tratamiento con gel antiséptico por diez dias.

P*

0.063

0.016*

0.002°

0.003°

0.001¢

0.564

0.025°

0.058

0.020°
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con el padecimiento. Ademds, se encontré
que por cada tres pacientes tratadas con el gel
antiséptico durante 5 o 10 dfas, una paciente
adicional se beneficiaria, comparativamente, si
recibiera el tratamiento convencional. Este nuevo
tratamiento es digno de ser recomendado para
el tratamiento de pacientes con cervicovaginitis
infecciosa, sobre todo con procesos recurrentes y
multitratados (cervicovaginitis recidivante). Hace
falta emprender mas estudios para explorar su
alcance en otros procesos infecciosos virales,
y su efecto a largo plazo y la conveniencia de
indicarlo a pacientes con contraindicacion a
medicamentos, como las embarazadas o las
alérgicas a los antibiéticos-antiflingicos con-
vencionales.

Conflicto de interés: Los autores declaran no
tener conflicto de interés. Brenda Astrid Paz-Mi-
chel declara trabajar en la empresa que produce
el gel intravaginal pero no tuvo participacion en
el analisis de resultados ni en la interpretacion
de los mismos.
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