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RESUMEN ESTRUCTURADO

INTRODUCCION: La dermatitis del area del pafial es una dermatosis de
presentacion muy frecuente en la edad pediatrica, estimdndose que entre el 7 y
35% de los nifios la presentan en cualquier momento durante la lactancia, con
prevalencia maxima entre los 6 y los 12 meses de edad. Existen multiples factores
implicados en su etiopatogenia, destacando: el uso de pafales, la orina y las
heces. Esta dermatosis en algunas ocasiones se complica con infecciones
agregadas, atribuidas principalmente a Candida albicans. Para su resolucion,
existen multiples tratamientos, desde los remedios caseros hasta el uso de
corticoides pasando por el uso de pastas secantes y emolientes. En nuestra
institucién durante muchos afios se ha usado la solucion de eosina acuosa al 2% y
la pasta de Oxido de zinc como parte del tratamiento, sin embargo, no existen

estudios comparativos de ambos tratamientos realizados en esta institucion.

OBJETIVO: Comparar la eficacia de la solucién de eosina acuosa al 2% vy la pasta
de 6xido de zinc en el tratamiento de la dermatitis del area del pafal en pacientes

internados en el Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

DISENO: Se trata de un estudio experimental, ensayo clinico controlado, aleatorio

simple.

PACIENTES Y PRINCIPALES INTERVENCIONES: Pacientes pediatricos de un
mes a 35 meses de edad internados en el Hospital de Pediatria de Centro Médico
Nacional Siglo XXI, que presenten un cuadro clinico compatible con dermatitis del
area del pafal. Previo consentimiento informado, y eligiendo a los pacientes por
muestreo aleatorio simple, se aplico la solucidon de eosina acuosa al 2% y la pasta
de oxido de zinc en las areas afectadas, evaluando su evolucion y respuesta al
tratamiento los dias 1, 3 y 5 con la toma de fotografias estandarizadas y

descripcion clinica segun la escala establecida.

MUESTRA Y PLAN DE ANALISIS: El muestreo fue aleatorio simple, con un total

de 50 pacientes, 25 de ellos recibieron el tratamiento a base de la solucion de
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eosina acuosa al 2% y los otros 25, la pasta de 6xido de zinc. Se realizo
Estadistica descriptiva cuantificAndose porcentajes y frecuencias simples, asi
como medidas de tendencia central y de dispersion de acuerdo a la distribucién de
las variables. Para estadistica inferencial se utilizé la prueba de Xi cuadrada, para

comparar respuesta a los tipos de tratamiento.

RESULTADOS: De los 50 pacientes 23 (46%) fueron niflas y 27 (54%) nifios, con
una mediana de edad de 6 meses, con un 20% de pacientes de un mes de edad.
En cuanto al estado nutricional, el 76% presentd algun grado de desnutricion. En
cuanto a los diagndsticos de ingreso, predominaron los padecimientos de tipo
digestivo (36%). Los cuadros clinicos mejoraron con ambos tratamientos, sin
embargo, existid una diferencia estadisticamente significativa en la tasa de falta de
respuesta al quinto dia de tratamiento con el 6xido de zinc.

CONCLUSIONES: La solucion de eosina acuosa al 2% es superior en eficacia en
comparacion con el 6xido de zinc en la resolucion de los cuadros de dermatitis del
area del pafnal no complicados con un tratamiento de 5 dias. La eosina acuosa al
2% y el 6xido de zinc carecen de efectos adversos, son seguros y bien tolerados

por los pacientes pediatricos.



ANTECEDENTES

La dermatitis del area del pafal es una definicién general, que describe una
variedad de reacciones inflamatorias de la piel del area cubierta por el pafial,
siendo uno de los tipos de dermatitis mas frecuente en la edad pediatrica®.
Aparece predominantemente en lactantes y nifios que no controlan los esfinteres,
llegandose a observar en adultos con incontinencia y alrededor de los orificios de

ostomia y fistulas digestivas y urinarias?.

Se desconoce la prevalencia exacta de la dermatitis del area del pafal, pero
se estima que entre el 7 y 35% de los nifios presentan esta dermatitis en cualquier
momento durante la lactancia, afectando por igual a ambos sexos, y siendo la
prevalencia maxima entre los 6 y los 12 meses de edad. Su incidencia es hasta
tres o cuatro veces mayor en nifios con diarrea®. Predomina en los meses de
invierno posiblemente porque los nifios tienen un menor recambio de
pafiales®.Entre los informes de los Gltimos afios, la incidencia y prevalencia de la
dermatitis del pafal varian ampliamente aunado al continuo desarrollo en el
mercado de los pafales, pudiendo ser posible que los estudios anteriores no

reflejen la situacién actual®.

Siendo que es una afeccion muy frecuente en los nifios y a pesar de que su
gravedad no es suficiente para causar efectos a largo plazo o potencialmente
mortales, la dermatitis del pafial produce un gran malestar a los lactantes, asi
como ansiedad a los cuidadores y padres, contribuyendo con los gastos del

sistema de asistencia sanitaria®.

Es importante mencionar el hecho de que los nifios alimentados al seno
materno tienen menos episodios de dermatitis del pafal’. La piel de los nifios
prematuros es mas fragil y presenta un umbral mas bajo para la dermatitis irritante

de contacto, que incluye la dermatitis del pafial®.



La etiologia de la dermatitis del pafal primaria es multifactorial, los factores
mas importantes que contribuyen a su desarrollo son: agua/humedad, friccion,
orina, heces y en algunas ocasiones, microorganismos®. Pueden reconocerse
diversas formas de presentacion clinica, que representan estadios evolutivos o
son debidos a diferentes grados de implicacion de los distintos agentes

etiologicos.

El agua y sus efectos en la piel, como la maceracion, tiene un papel primordial al
provocar humedad y ésta en consecuencia hace a la piel mas fragil,
incrementando la susceptibilidad al dafio por friccion, disminuyendo su “funcion de
barrera”®. La hiperhidratacién del estrato cérneo juega un papel critico en la
fisiopatologia por incrementar el coeficiente de friccion, haciendo la piel mas
vulnerable al dafio por friccién, incrementado la permeabilidad a irritantes y
proporcionando un medio adecuado para el crecimiento de microorganismos*. En
este medio, las proteasas fecales son mas activas y producen mas dafio en la piel
con pH alcalinos'?. Globalmente la etiopatogenia de la dermatitis del pafial, puede
interpretarse como una dermatitis por contacto tipo irritante primario en la que la
orina y las heces retenidas por el pafial actuarian como desencadenantes y en la

gue existiria un componente lesional por friccion.

Se ha confirmado que la presencia de factores contribuyentes endégenos
(atopia, edad) y exdgenos (enfermedades y medicamentos para su tratamiento),

pueden influir en la incidencia de dermatitis del pafal.

Cuando una dermatitis del pafal inicialmente considerada como primaria, no
responde a los tratamientos mas comunes, debe pensarse en una dermatitis de
tipo secundaria, siendo larga la lista de causas de ésta, entre las que se
encuentran la acrodermatitis enteropética, deficiencia de biotina, pénfigo bulloso,
abuso, enfermedad granulosa cronica, sifilis congénita, dermatitis herpetiforme,
epidermalisis bulosa, histiocitosis X, tifia, escabiasis, enfermedad de Kawasaki,
infeccion por VIH, incontinencia pigmenti, herpes simple, urticaria papular,

sindrome estafilocéccico de piel escaldada, entre otros™>.
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El cuadro clinico tipico es el de un nifio, lactante menor, que presenta en las
regiones que cubre el pafal: genitales, gluteas, periné, zona del bajo vientre y en
ocasiones raices de los muslos, un cuadro caracterizado por intenso eritema,
papulas, vesiculas, erosiones, fisuras y escamas, zonas extensas y mal limitadas,

que le producen ardor y prurito ocasionandole llanto continuo®,

Si la dermatitis del pafal no responde al tratamiento habitual en las
primeras 72 horas, debe sospecharse la sobre infeccion por Candida albicans, que
suele comprometer los pliegues inguinales e intergliteos aunque a veces estan
respetados, presentandose lesiones satélites, pudiendo involucrar boca, cuello y
axilas’®>. Candida albicans puede ser aislada de una minoria de cuadros de
dermatitis del pafial'®, en muchos casos esto es el reflejo de una terapia

antimicrobiana®’.

Bacterias como Staphylococcus aureus o estreptococos del grupo A pueden
causar erupciones en el area del pafal, siendo la colonizacién por S. aureus mas
frecuente en nifios con dermatitis atopica y en nifios con rash en el area del pafal

versus aquéllos sin rash®®.

El objetivo del manejo de la dermatitis del pafial es primariamente la
prevencion, seguida de la cura. La mejoria en la educacion de los padres y el
acceso a tratamientos puede ser factores claves en la prevencion y tratamiento™®.
En cuanto a éste, se deben dar indicaciones claras respecto a la higiene del area
del pafial y a la frecuencia de cambio de pafiales, siendo imprescindible mantener
la piel limpia y seca, requiriendo en el lactante por lo menos seis cambios de
pafiales al dia. Se debera lavar el area gentilmente con agua tibia y secarse. Los
materiales comerciales de limpieza que contiene irritantes y jabdn deberan

evitarse si existe rash.

Durante los ultimos 40 afios, una gran cantidad de cosméticos y productos
higiénicos absorbentes han sido desarrollados con el objetivo de cumplir los
requisitos del cuidado de la piel de la zona del pafal. Los productos de limpieza

pueden interferir con el ciclo de la dermatitis del pafial al remover contaminantes
7



de la piel, restauracion del valor fisiologico del pH y la deposicion efectiva de
ingredientes activos. En el mundo profesional, el agua y el lavado de la ropa a
menudo son vistos como el gold estandar de la limpieza, reconociendo sin
embargo, que la naturaleza polar del agua limita su habilidad para remover
sustancias lipofilicas de la piel asi como su incapacidad para modificar el pH. En el
mercado se encuentran multiples preparaciones con fases de agua y aceite®®. Las
preparaciones de barrera deberan simular la funcion natural de la piel para formar
una barrera que incremente la proteccion contra agentes irritantes vy
microorganismos y para mantener niveles adecuados de humedad en el estrato

corneo 2.

Otro punto importante del tratamiento de la dermatitis del pafal, serd la
acidificacion del medio, mediante bafios de asiento con soluciones ligeramente
acidas como acido lactico, bdrico o acético (dos cucharadas de vinagre blanco en
una tina de agua), siendo la solucién de Burow (acetato de calcio, sulfato de
aluminio) igualmente util. Después del bafio de asiento, que puede darse varias
veces al dia, es conveniente la aplicacion de una pasta inerte o pomada con

vioformo al 3%,

El 6xido de zinc es una alternativa barata y muy efectiva para la proteccion
de la piel, siendo la primera eleccion para la prevencién y tratamiento de muchos
casos. La maicena puede ser usada en poca cantidad para secar si hay
maceracion y vesiculas presentes, pero se han presentado complicaciones

respiratorias por inhalacion del paciente cuando se usa en excesiva cantidad?.

Todavia no esté claro el papel de los pafales desechables en la prevencion
de la dermatitis del pafial en lactantes, ya que no existen pruebas a partir de
ensayos controlados aleatorios de buena calidad a favor o en contra del uso y el
tipo de pafales desechables para la prevencion de la dermatitis del pafal en
lactantes, sin embargo, algunos estudios con posibilidad de sesgo, favorecen a los
pafiales desechables con centro de celulosa con respecto a los de tela, los

pafiales con gel absorbente con respecto a los que tienen el centro sélo de
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celulosa, los pafiales con cubierta exterior respirable con respecto a los de
cubierta exterior oclusiva y los que tienen el interior impregnado con formulaciones

respecto a los del interior simple®33,

Uno de los problemas principales en la evaluacion de las distintas
modalidades de tratamiento en Dermatitis del pafal, es la ponderacion del
porcentaje o grado de mejoria, en la mayoria de los estudios reportados, la forma
de evaluar ha sido la clinico- fotografica, sin un método validado, lo que pone en
duda la validez de los resultados, sin embargo, existe un estudio realizado por
Jordan y colaboradores 2 en 1986 en el que se describié la frecuencia y severidad
de los cuadros de dermatitis del pafial en una poblacién infantil, usandose una
escala de calificacion de la severidad de la dermatitis del pafal para la realizacion
de este estudio, la cual es objetiva y califica con datos mas duros y consistentes el

grado de severidad, la que se muestra a continuacion:



ESCALA PARA EVALUAR EL GRADO DE SEVERIDAD DE DERMATITIS DEL

PANAL %

INTEGRIDAD DE LA PIEL

ERUPCIONES EN LA PIEL

ERITEMA DE LA PIEL

GRADO | ULCERACION ESCAMA LESIONES EDEMA MOTEADO CONTINUO
(PAPULAS,
VESICULAS)
0 - - - R - -
05 - MUY LEVE - R MUY LEVE MUY LEVE
1.0 - LEVE - R LEVE LEVE
15 - MODERADO | MUY LEVE MUY LEVE MODERADO | MODERADO
2.0 - SEVERO LEVE LEVE MODERADO | MODERADO
A SEVERO A SEVERO
25 LEVE - MODERADO | MODERADO | SEVERO SEVERO
3.0 MODERADO | - MODERADO | MODERADO | - -
A SEVERO A SEVERO
35 MODERADO A | - SEVERO SEVERO - -
SEVERO
4.0 SEVERO - - - - -

A. LEVE, GRADO MENOR DE 1.0

B. MODERADO, GRADODE 1.0A 2.0

C. SEVERO, GRADO MAYOR DE 2.0

En Europa, especialmente en Francia, se usa frecuentemente la solucién de

eosina acuosa, en donde se usa como agente topico para el tratamiento de varias

enfermedades de la piel®*. El polvo de la eosina en forma pura es un fuerte

irritante de la piel, debiéndose mantener fuera de contacto directo con ella y los

0jos; sin embargo, cuando se diluye en agua destilada, la eosina es usada en

tinciones para patologia y en la industria cosmética, y en la forma de solucion al

2%, es usada en el tratamiento de enfermedades de la piel como el impétigo,

dermatitis seborreica y eczema, ademas de dermatitis de pafial®.
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Se han demostrado ventajas con la solucion acuosa de eosina al 2% en el
tratamiento de la dermatitis del pafial en comparacion con la pasta de 6xido de
zinc al 47% y el butirato de clobetasona al 0.05%, en cuestion de la parcial y
completa resolucién de las lesiones, asi como la falta de efectos adversos,
atribuyéndose a su fuerte capacidad de desecacion, permaneciendo desconocido
el mecanismo real de accién, con una resolucion completa de lesiones en el 61%
de los pacientes que recibieron el tratamiento durante 5 dias en comparacion con

el 22% de los pacientes tratados con 6xido de zinc.?®

Otro estudio ha demostrado una eficacia en la curacion con éxido de zinc
de hasta el 83% a las 72 horas de tratamiento, con una eficacia terapéutica similar

a la del oxiéster de glicerol, el cual posee efectos antiinflamatorios y cicatrizantes®.

La Mupirocina que usualmente es usada como un agente topico
antibacteriano, aplicado 3 6 4 veces al dia o con cada cambio de pafial, es un
excelente agente antiflingico y efectivo contra la dermatitis del pafial®’.

El uso de unglentos con corticoesteroides por cortos periodos (méaximo dos
semanas) puede ser util en el tratamiento de dermatitis del pafial moderada a
severa que no respondié a otros agentes topicos. Se considera el uso de
hidrocortisona al 1%, que se aplica hasta que la erupcién desaparece. Aunque los
corticoides de mediana y alta potencia NO se recomiendan, son uno de los
agentes mas usados, pudiendo causar efectos secundarios como atrofia de piel,
estrias, taquifilaxia, sindrome de Cushing, hipertensién intracraneana, retraso en

el crecimiento?®.

Ciclopirox es un agente de amplio espectro que puede ser util en el
tratamiento, con actividad contra Candida albicans y dermatofitos, se ha reportado
actividad contra Estafilococo aureus, con actividad anti inflamatoria similar a los

corticoides pero sin sus efectos adversos?®.

Los esteroides fuertes y una combinacion de preparaciones de antifungicos

deberan ser evitados, por el riesgo de efectos cutaneos locales y por la absorcién
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sistémica por el efecto oclusor®®, como el uso combinado de clotrimazol y

betametasona®.

El tratamiento de patdgenos como bacterias y Candida puede mejorar el
cuadro clinico. El nitrato de miconazol al 0.25% es seguro y efectivo en nifios*®. El
Tioconazol es otro agente antiflngico efectivo®’. Una crema de clotrimazol més

hidrocortisona fue Gtil en un ensayo abierto de dermatitis del pafial®.

La literatura carece de estudios que apoyen el uso de inmunomoduladores
como tacrolimus para el tratamiento de la dermatitis del pafal, los cuales se han
usado como segunda linea en el tratamiento de dermatitis atépica en nifios

mayores de 2 afios.

No obstante la informacién anterior, la eleccién del tratamiento sigue siendo
discrecional, aunque por lo datos numeéricos, parece que el uso de la solucion de
eosina acuosa al 2% y la pasta de 6xido zinc, constituyen una buena opcion por su

efectividad, bajo costo y minimos efectos adversos aparentes.?®
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JUSTIFICACION

En nuestro hospital, a los nifios internados por alguna comorbilidad de tipo no
dermatolégico y que llegan a presentar durante su estancia, un cuadro clinico
compatible con dermatitis del &area del pafal, se les indican numerosos
tratamientos, algunos con bases cientificas u otros por conocimientos meramente
empiricos, tanto por meédicos adscritos como por meédicos residentes, con
resultados no siempre evaluados sistematicamente. Hay casos que incluso llegan
a tratarse con polifarmacia, por la falta de apoyo cientifico suficiente para decidir el
mejor tratamiento para esta enfermedad; de las alternativas terapéuticas con las
que contamos en nuestro hospital, dos en especial son las mas empleadas y
seguras, la pasta de 6xido de zinc y la solucién de eosina acuosa, pero la eleccion
sigue siendo discrecional y es necesario evaluar la respuesta al tratamiento de la
dermatitis del area del pafial con estos dos manejos, lo que permitird que el
médico tratante opte por la mejor terapia para nifios con este padecimiento, ya que
ambos tratamientos son baratos, simples, ademas de faciles de aplicar y de
conseguir. Por lo que este estudio puede aportarnos informacion atil y practica en
el manejo de nuestros pacientes en este hospital de tercer nivel y en alguin

momento dado, llevarlos a nuestra practica clinica extra hospitalaria.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La dermatitis del area del pafal es una dermatosis que se presenta de forma muy
frecuente en pacientes tanto intra como extra hospitalarios, el tratamiento que se
indica no siempre es el correcto, indicandose terapéuticas variadas, incluso
algunas de ellas no exentas de riesgos. Existen dos tipos de tratamientos
empleados durante mucho tiempo y de forma indistinta en el Hospital de Pediatria
del Centro Médico Nacional Siglo XXI, la pasta de 6xido de zinc y la formula
magistral de eosina acuosa al 2%, desconociéndose cudl de las dos alternativas

tiene mejor respuesta, por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es la eficacia y posibles efectos adversos en el tratamiento de la dermatitis
del area del pafal en pacientes pediatricos internados en el Hospital de Pediatria
del Centro Médico Nacional Siglo XXI con el uso de la solucion de eosina acuosa

al 2% y la pasta de 6xido de zinc?
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OBJETIVOS

GENERAL

e Comparar la eficacia de la solucién de eosina acuosa al 2% versus la pasta de
oxido de zinc en el tratamiento de la dermatitis del area del pafal en los pacientes

internados en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

ESPECIFICOS

e Investigar si existen efectos adversos locales o sistémicos con el uso de la
solucion de eosina acuosa al 2% o de la pasta de oxido de zinc, en los pacientes

tratados con dichas alternativas.
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HIPOTESIS

1. Con el uso de la solucion de eosina acuosa al 2% se lograra un 40% de
respuesta y en un periodo mas corto de tiempo en los pacientes tratados por
dermatitis del area del pafial en el Hospital de Pediatria del Centro Médico
Nacional Siglo XXI en comparacion con el uso de la pasta de Oxido de Zinc.

2. El uso de la solucion de eosina acuosa al 2% en el tratamiento de pacientes
con dermatitis del area del pafial, no se acompafia de efectos adversos, semejante

con lo reportado cuando se usa la pasta de éxido de zinc.
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MATERIALES Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio experimental, ensayo clinico controlado, en paralelo, aleatorio simple.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes pediatricos de uno a 35 meses de edad que se encuentran internados
en el Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional Siglo XXI con otros
diagnosticos de tipo no dermatolégico, que presentan un cuadro clinico
compatible con dermatitis del area del pafial.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes de 1 a 35 meses de edad.

¢ Pacientes hospitalizados por patologia de tipo no dermatoldgica que presentan
un cuadro clinico de dermatitis del area del pafal con una evolucion menor a 72

horas.

CRITERIOS DE EXCLUSION

¢ Pacientes con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas.
¢ Pacientes con diagnéstico previo de dermatitis atdpica.

e Pacientes con diagndstico de dermatitis del area del pafal complicada con

micosis o infeccidn bacteriana agregada.

e Pacientes con tratamiento antimicético o esteroide topico previo.
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e Pacientes en los que no se tiene el consentimiento informado para la realizacién

del proyecto.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que recibieron el diagnostico de algun tipo de inmunodeficiencia

durante la realizacidén del ensayo clinico.

e Pacientes en los que se compruebe que el cuadro clinico dermatolégico no
corresponda a una dermatitis del area del pafal, sino a alguno de los multiples
diagndsticos diferenciales.

¢ Pacientes que durante la realizacion del protocolo reciban tratamiento esteroide

por cualquier via de administracion por patologia no dermatoldgica.

e Pacientes que durante la realizacion del protocolo presenten infeccién fungica

agregada.

¢ Pacientes cuyos padres decidan la suspension del tratamiento indicado y retiro

de la investigacion.

ePacientes a los que se les aplique un tratamiento no incluido en el proyecto.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERATIVA VARIABLE MEDICION
Férmula magistral que | Férmula magistral
] sirve para prevenir y tratar | preparada con 20 gramos
SOLUCION DE de eosina en 1000 ml de | INDEPENDIENTE ESCALA NOMINAL

EOSINA ACUOSA
AL 2%

las infecciones de la piel y
de las heridas.

agua, utilizada para tratar
cuadros  dermatolégicos
de tipo irritativo como la
dermatitis del é&rea del
pafial, dermatitis
seborreica y escaras.

CUALITATIVA
NOMINAL

DICOTOMICA

PASTA DE
OXIDO DE ZINC

Material inorganico
absorbente, con efecto
astringente y antiséptico.

Pasta emoliente,
protectora y astringente
cutanea con  discreto
efecto sedante, indicada
en el tratamiento de
cuadros  dermatoldgicos
como quemaduras leves,
raspones, eccemas,
eritrodermias, rozaduras
de pafial y prevencion de
maceraciones.

INDEPENDIENTE

CUALITATIVA
NOMINAL

ESCALA NOMINAL

DICOTOMICA

ORDEN DE HIJO

Lugar que ocupa un hijo
por orden numérico de
nacimiento dentro de una

Dentro de los hijos, el
lugar que ocupa el
paciente pediatrico en

INDEPENDIENTE

ESCALA ORDINAL

TIPO DE
ALIMENTACION

familia cuestion.
CUALITATIVA (PRIMERO, SEGUNDO,
ORDINAL TERCERO,
ETCETERA)
Conjunto de los alimentos | Ingesta de  productos
que se proporcionan | alimenticios que tiene

como parte de la dieta de
los seres vivos, pudiendo
variar en su composicion.

como finalidad cubrir la
dieta y nutriciébn del
paciente pediatrico para
proporcionarle un
adecuado crecimiento y
desarrollo.

INDEPENDIENTE

CUALITATIVA
NOMINAL

ESCALA NOMINAL

(LECHE MATERNA,
LACTANCIA MIXTA,
ALIMENTACION
COMPLEMENTARIA,
DIETA FAMILIAR,
OTRA)
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Al aporte y | Determinacion de la
aprovechamiento de | condicién nutricional del
ESTADO nutrimentos, que se paciente pedié_trico INDEPENDIENTE ESCALA ORDINAL
NUTRICIONAL manifiesta por | mediante indicadores )
crecimiento y desarrollo, Peso/Talla de acuerdo a CUALITATIVA ( DESNUTRICION
la NOM. ORDINAL LEVE, MODERADA Y
SEVERA, PESO
NORMAL,
SOBREPESO Y
OBESIDAD)
El que cuida a wuna | Persona que se encarga
persona o un animal. de los cuidados y atencién
CUIDADOR INDEPENDIENTE ESCALA NOMINAL

del paciente pediatrico en
cuestion la mayor parte
del tiempo durante su
hospitalizacion.

CUALITATIVA
NOMINAL

(MADRE, PADRE,
HERMANOS,
ABUELOS, TiOS,
OTROS)

ESCOLARIDAD

Conjunto de cursos que
un estudiante sigue en un
establecimiento docente.

Tiempo durante el que
una persona asiste a la
escuela o a cualquier
centro de ensefianza,
para obtener un grado
determinado.

INDEPENDIENTE

CUALITATIVA
ORDINAL

ESCALA ORDINAL

(ANALFABETA,
PRIMARIA,
SECUNDARIA,
BACHILLERATO,
CARRERA TECNICA,
LICENCIATURA,
POSGRADO, OTRA)

El acto o efecto de sacary
extraer alguna cosa fuera

Se refiere a la expulsion
de materia fecal del

EVACUACION de otra. La copia grande | cuerpo humano, la cual | INDEPENDIENTE ESCALA NOMINAL
de humor excremental, | puede tener diferentes (NORMALES,
que los médicos llamamos | caracteristicas. CUALITATIVA LIQUIDAS,
diarrea. NOMINAL SEMILIQUIDAS,

DURAS)
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE VARIABLE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERATIVA MEDICION
Evaluacion clinica segun | Evaluacién clinica segun
una escala establecida del | la escala establecida®
GRADO DE conjunto de lesiones | del conjunto de lesiones
DERMATITIS localizadas en el area del

DEL AREA DEL
PANAL

pafial, resultado de la
irritacion  ocasionada por
heces y orina en pacientes
que usan pafiales.

que aparecen en los
lactantes y nifios que
generalmente no
controlan los esfinteres,
como resultado de la
accion sobre la piel de la

DEPENDIENTE

CUALITATIVA
ORDINAL

ESCALA ORDINAL
(SANA, LEVE,
MODERADA Y

SEVERA)
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orinay las heces
retenidas por los
pafales, como
consecuencia de varios
factores irritativos.

REACCION
ADVERSA A
MEDICAMENTOS

Reaccién nociva no
intencionada que aparece
a dosis normalmente
usadas en el ser humano
para profilaxis, diagnostico

Cualquier reaccion
nociva no intencionada
que aparezca en los
pacientes pediatricos,
con el uso de la solucién

DEPENDIENTE

ESCALA NOMINAL

0 tratamiento o0 para | de eosina acuosa al 2% CUALITATIVA DICOTOMICA
modificar funciones | o la pasta de 6xido de NOMINAL
fisiolégicas. zinc.
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE VARIABLE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERATIVA MEDICION
Es un proceso  de | Asignacion del paciente
combinacién y mezcla de | pediatrico a un género:

SEXO rasgos  genéticos  a | femenino o masculino. UNIVERSAL ESCALA NOMINAL
menudo  dando por (FEMENINO /
resultado la CUALITATIVA MASCULINO)
especializacion de NOMINAL
organismos en variedades
femenina y  masculina
(conocidas como sexos).

Tiempo que ha vivido una | Tiempo de vida de los
persona o ciertos animales | pacientes pediatricos
EDAD o vegetales. expresada en meses. UNIVERSAL ESCALA
CUANTITATIVA
CUANTITATIVA DISCRETA
DISCRETA
(MESES)
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VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERATIVA

TIPO DE VARIABLE

ESCALA DE
MEDICION

TIPO DE PANAL

Por el material usado en
la fabricacion de pafales,

Caracteristicas  propias
del pafial que dependen

CONFUSORA

ESCALA NOMINAL

el cual puede ser de | directamente del material /
algodén o de materiales | usado para su (ALGODON/DESECHA
sintéticos  desechables | manufactura, cuyo CUALITATIVA BLE/NINGUNO)
con o sin gel absorbente. | objetivo es  mantener NOMINAL
secos a los pacientes
pediatricos al contener la
materia fecal y orina
producida por ellos.
Medidas terapéuticas | Medidas terapéuticas
empleadas previamente a | empleadas previamente
TRATAMIENTO un tratamiento actual. a las férmulas del ensayo CONFUSORA ESCALA NOMINAL
PREVIO clinico (eosina acuosa al
2% y pasta de oxido de CUALITATIVA (NINGUNO,
zinc) con el objetivo de NOMINAL ESTERO,lDES’
aliviar un cuadro de ANTIMICOTICO,
dermatitis del é&rea del EMOLIENTE,
pafial. REMEDIO CASERO,
ETC)
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

El presente estudio se realiz6 en el Hospital de Pediatria del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, que es una unidad médica de alta especialidad de tercer de
nivel de atencion y que recibe pacientes provenientes de la zona sur del Valle de
México y de los estados de Querétaro, Morelos, Guerrero y Chiapas. Se realizo en

los servicios de Pediatria, con la siguiente secuencia:

1. Diariamente el médico tesista indagd en los servicios del area de
Hospitalizacion y con los médicos tratantes de Pediatria, si alguno de los
pacientes a su cargo, desarrollé un cuadro clinico compatible con
dermatitis del area del pafal; la tesista corrobor6 el diagndstico y lo

confirmé clinicamente por el médico tratante del paciente.

2. Previa autorizacién por escrito por parte de los padres y en acuerdo con
el médico tratante, se les asigné de forma aleatoria por sorteo a los
pacientes uno de los dos tratamientos del estudio (solucién de eosina

acuosa al 2% o pasta de 6xido de zinc).

3. Se les explic6 de forma clara el modo de aplicacién del tratamiento
asignado, el cual se indico con cada cambio de pafial, al menos cada 4
horas, dicha aplicacion la realiz6 el cuidador en turno del paciente, quien
se capacitd de acuerdo al INSTRUCTIVO DE APLICACION DEL
TRATAMIENTO CORRESPONDIENTE (Anexo 1). Asimismo se

especificé que no se deberian aplicar otras sustancias ni calor local en
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el area afectada. El tipo de pafial fue desechable, ya sea con el que

contaran los padres o el que el hospital les proporciono.

Se les aplic6 a los padres o cuidador principal del paciente, el
cuestionario disefiado ex profeso (Anexo 2), en el que se incluyeron
datos propios del paciente, estado nutricional, forma de inicio y de
desenlace de la lesion asi como los posibles efectos secundarios, entre

otros; los datos faltantes se obtuvieron del expediente médico.

Se evaluo la evolucion clinica y eficacia del tratamiento asignado en los
pacientes que presentaron un cuadro clinico de dermatitis del area del
pafal no complicado, por parte de la residente tesista, de la siguiente

forma:

v Imagen fotografica estandarizada, en cada revision.

v  Evaluaciéon de la lesion los dias 1, 3 y 5 del tratamiento,

calificandose segun la siguiente escala (Anexo 4):
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CLASIFICACION DE LA SEVERIDAD DE LA DERMATITIS DEL AREA DEL

PANAL 23

INTEGRIDAD DE LA PIEL

ERUPCIONES EN LA PIEL

ERITEMA DE LA PIEL

GRADO | ULCERACION ESCAMA LESIONES EDEMA MOTEADO CONTINUO
(PAPULAS,
VESICULAS)
0 - - - - - -
05 - MUY LEVE - R MUY LEVE MUY LEVE
1.0 - LEVE - R LEVE LEVE
15 - MODERADO | MUY LEVE MUY LEVE MODERADO | MODERADO
2.0 - SEVERO LEVE LEVE MODERADO | MODERADO
A SEVERO A SEVERO
25 LEVE - MODERADO | MODERADO | SEVERO SEVERO
3.0 MODERADO | - MODERADO | MODERADO | - -
A SEVERO A SEVERO
35 MODERADO A | - SEVERO SEVERO - -
SEVERO
4.0 SEVERO - - - - -

A. LEVE, GRADO MENOR DE 1.0

B. MODERADO, GRADO DE 1.0A 2.0

C. SEVERO, GRADO MAYOR DE 2.0

La localizacion se describié en: a) genitales externos, b) nalgas, c) perineo, d)

region perianal, d) parte inferior del abdomen y e) raices de muslos.

Los pacientes egresados antes de completar los 5 dias de tratamiento durante su

hospitalizacion, continuaron con el mismo en casa, siendo citados al hospital para

su evaluacion el dia correspondiente.
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Se solicitd la evaluacion del paciente por parte del médico dermatdlogo y
colaborador del estudio, en aquellos casos cuyo cuadro clinico dermatoldgico se
sospech6 que no correspondia a una dermatitis del area del pafial primaria o
correspondiera a una complicacion del mismo y cuando se traté de un fracaso

terapéutico.

Los pacientes que curaron antes del tiempo programado del estudio, suspendieron

tratamiento y continuaron vigilancia y evaluacion en el momento establecido.

5. Los datos obtenidos se capturaron en una base de datos del software SPSS 20.
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MUESTRA

Se trata de un muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple. Se realizo el
calculo de la muestra con Epi Info6, resultando un total de 58 pacientes, 29 de los
cuales recibiran el tratamiento a base de la solucion de eosina acuosa al 2% y los
otros 29, la pasta de 6xido de zinc.
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ANALISIS DE DATOS

Se realizd estadistica descriptiva, por lo que se cuantificaron porcentajes y
frecuencias simples, asi como medidas de tendencia central y de dispersion de
acuerdo a la distribucién de las variables y para estadistica inferencial se utilizé la
prueba de Xi cuadrada para comparar el porcentaje de respuesta a los tipos de

tratamiento.
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FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion, estd sujeta a las normas y principios de la investigacion como
es la Ley General de Salud en su articulo 98 en cuanto a aspectos éticos como es
el consentimiento informado de todos los participantes en esta investigacion, la
confidencialidad de todos los aspectos relacionados con el paciente
salvaguardando el secreto médico e informando con la verdad los resultados que
se obtuvieron. De acuerdo a la citada Ley General de Salud, se considera un

estudio de investigacion de Riesgo Minimo.

Se cumplieron los puntos del Cdédigo de Nuremberg y de la Declaracién de
Helsinki en lo referente a realizar una investigacion con un buen disefio, bien
documentada, imparcial y con la aprobacién del sujeto a investigar en forma
escrita por los aspectos médicos legales involucrados en la relacion médico-

paciente.

Este estudio fue factible dado que se conté con los recursos, los pacientes y los

médicos con experiencia en conducir estudios de investigacion.
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RECURSOS

Humanos:

e Pacientes internados en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional
Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.

e Investigador: Dr. Héctor Jaime Gonzéalez Cabello.
e Colaboradora: Dra. Alejandra Gutiérrez, Dermatologa adscrita.
¢ Tesista: Médica Residente de Pediatria Dra. Zuhy Arlette Monroy Teniza.

Fisicos:

e Servicio de hospitalizacion del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional
Siglo XXI.

Materiales:
e Camara fotogréfica digital Nikon D100® propiedad de uno de los investigadores.
¢ Hojas de papel, lapiz, computadora personal, software SPSS 20.

¢ Solucion magistral de Eosina acuosa al 2% y Pasta de 6xido de zinc, que son
preparaciones autorizadas en el IMSS, para su uso clinico y envio a preparacion

en farmacia especializada en convenio vigente con la Institucion.

Financieros:

No se requieren y los pocos que se necesiten seran aportados por el grupo de

investigadores.
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RESULTADOS

Este estudio se llevo a cabo durante los meses de octubre y noviembre del
2011 en el Hospital de Pediatria de CMN Siglo XXI, con un total de 58 pacientes.
En la tabla 1 se muestran los datos generales del grupo inicial de pacientes, en
donde destaca que en cuanto a sexo, 31 (53.3%) fueron niflos y 27 (46.5%) fueron
nifias, con una mediana de 9 meses para el grupo tratado con 6xido de zinc y de 4
meses para el de eosina acuosa. En cuanto al estado nutricional, el 75.6%
presentd algun grado de desnutricion. La distribucion del grado de dermatitis del
area del panal de ambos grupos fue similar. Sin embargo, se detectd diferencia

estadistica en edad y desnutricion, no obstante, la aleatorizacion.

TABLA 1. Datos generales de los grupos

VARIABLE OXIDO DE ZINC  EOSINA ACUOSA AL 2% p
EDAD (meses) 9 (1-27) 4 (1-31) 0.02
SEXO

Masculino 15 (25.8%) 16 (27.5%) 0.73
Femenino 14 (24.1%) 13 (22.4%) 0.71
ESTADO
NUTRICIONAL
Peso normal 6 (10.3%) 6 (10.3%) 0.73
D.Leve 9 (15.5%) 10 (17.2%) 0.71
D.Moderada 3 (5.1%) 6 (10.3%) 0.01
D.Grave 10 (17.2%) 6 (10.3%) 0.02
Sobrepeso 1(1.72%) 1(1.72%) 0.9
GRADO DE
DERMATITIS EN EL
DIA 1
Leve 2 (3.4%) 2 (3.4%) 0.73
Moderada 9 (15.5%) 11 (18.9%) 0.97
Severa 18 (31%) 16 (27.5%) 0.95
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Ocho pacientes fueron eliminados del estudio por dos razones: seis de ellos por
egreso hospitalario de tipo fordneo antes de completar los 5 dias de evaluacion
clinica y los dos restantes, se retiraron del estudio a peticidén de los padres, por lo

que el grupo final lo constituyeron un total de 50 pacientes (Tabla 2).

TABLA 2. Pacientes eliminados durante el estudio

PACIENTE TRATAMIENO GRADO DE DERMATITIS CAUSA DE
RECIBIDO AL INICIO ABANDONO
AST Eosina acuosa Moderada Paciente foraneo
LPO Oxido de zinc Severa Paciente foraneo
VUE Oxido de zinc Leve Paciente foraneo
JMV Eosina acuosa Leve Paciente foraneo
EIR Eosina acuosa Moderada Paciente foraneo
HNL Eosina acuosa Leve Paciente foraneo
DFR Oxido de zinc Leve Decisién de padres
TIU Oxido de zinc Severa Decisién de padres

El resto del andlisis del estudio se realiz6 con el grupo de 50 pacientes que
completaron el seguimiento de 5 dias.

En la tabla 3, se observa que el cuidador primario en la mayoria de los casos, fue
la madre con una mediana de 27 afios de edad y la escolaridad predominante fue

el bachillerato.

32



TABLA 3. Cuidador primario

Cuidador primario
Madre
Padre
Abuelos
Tios
Otros

Edad madre (afios)
Mediana

Escolaridad madre
Analfabeta
Primaria
Secundaria
Bachillerato
Carrera técnica
Licenciatura

43 (86%)
1( 2%)
4 ( 8%)
1( 2%)
1( 2%)

27

0 ( 0%)
4 ( 8%)
10 (20%)
19 (38%)
2 ( 4%)
15 ( 30%)

Todos los pacientes usaron pafales desechables durante la realizacion del
estudio, los cuales tuvieron una amplia variacién en cuanto a marcas comerciales.
El promedio de recambio de pafiales fue de 6 pafiales al dia, con un minimo de 4
hasta un maximo de 20. El 32% de los pacientes, tuvo una frecuencia de 3

evacuaciones al dia, predominando las evacuaciones de tipo semiliquido (68%).

En cuanto a los diagnésticos de ingreso, predominaron los padecimientos

de tipo digestivo (36%) como se aprecia en la Tabla 4.

TABLA 4. Diagnoésticos de ingreso

Respiratorio 6 (12%)
Cardiovascular 6 (12%)
Infeccioso 7 (14%)
Hematooncoldgico 2( 4%)
Neurolégico 5 (10%)
Renal 2( 4%)
Digestivo 18 (36%)
Otros 4 ( 8%)

33



A los pacientes se les asigné de forma aleatoria por sorteo el tratamiento

correspondiente, cada grupo de tratamiento se conformé de 25 (50%) pacientes.

En una evaluacion general del grupo total realizada al inicio del estudio, se
clasificaron a 32 pacientes con un cuadro de dermatitis severa y a 18 pacientes
con un cuadro de dermatitis moderada, sin encontrarse pacientes con dermatitis
leve. La distribucion para ambos grupos de tratamientos fue similar, quedando 16
pacientes con dermatitis severa y 9 con dermatitis moderada en cada uno. (Tabla
5)

TABLA 5. Evaluacién general al primer dia

OXIDO DE EOSINA TOTAL
ZINC ACUOSA
SEVERA 16 16 32
MODERADA 9 9 18
LEVE 0 0 0
SANOS 0 0 0
TOTAL 25 25 50

En la tabla 6 se muestra la evolucién al tercer dia de tratamiento, que muestra una
disminucién global en el nimero de casos severos, aparentemente con mayor
namero en el caso de los pacientes tratados con eosina acuosa; los casos
moderados disminuyeron en mayor numero en los pacientes tratados con oxido de
zinc y se incrementaron los casos de pacientes con dermatitis leve y curados en

ambos grupos.

TABLA 6. Evaluacién general al tercer dia

OXIDO DE ZINC EOSINA
SEVERA 13 10
MODERADA 2 6
LEVE 6 4
CURADOS 4 5
TOTAL 25 25
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En la tabla 7 se muestra la evaluacion al quinto dia, y se observa que el niumero
de casos severos continud disminuyendo en ambos grupos. Los pacientes con
grado moderado y leve son menos en el grupo tratado con eosina acuosa. Se

aprecia un incremento notable en el grupo de pacientes curados.

TABLA 7. Evaluacion general al quinto dia

OXIDO DE ZINC EOSINA ACUOSA

SEVERA 9 7
MODERADA 1 2
LEVE 4 2
CURADOS 11 14
TOTAL 25 25

En la tabla 8 se describe la evaluacion individual en cada grupo de tratamiento y el
tipo de respuesta a través del tiempo, en donde se muestra una tasa de respuesta
del 48% al tercer dia y del 72% al quinto, en el grupo tratado con eosina acuosa,
siendo del 40 y 60% respectivamente, para el de 6xido de zinc. Se muestra mayor
falta de respuesta para el 6xido de zinc, siendo del 56% para el tercer dia y del
40% para el quinto (p=0.04), a comparacién del 48% y 24%, con eosina acuosa en

los dias respectivos.

TABLA 8. TASAS DE RESPUESTA AL TRATAMIENTO

DIA 3 p DIA 5 p
Eosina Oxido de Eosina Oxido de zinc
acuosa 2% zinc acuosa 2%
CON RESPUESTA NS NS
12 (48%) 10(40%) 18(72%) 15(60%)
SIN RESPUESTA NS 0.04
12(48%) 14(56%) 6(24%) 10(40%)
NS NS
1(4%) 1(4%) 1(4%) 0(0%)
EMPEORAMIENTO

NS= no significativa
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Para medir la asociacion entre el tipo de alimentacion y el fracaso terapéutico se
elaboré la tabla 9, en la cual no se encontré alguna asociacion estadisticamente
significativa.

TABLA 9. Asociacion entre el tipo de alimentacion y fracaso terapéutico.

FRACASO MEJORIA TOTAL
LECHE MATERNA 3 5 8
OTRO TIPO DE 14 28 42

ALIMENTACION

p 0.1 (t exacta de Fisher)

Asi mismo, en la figura 1 puede apreciarse la evolucion de ambos tratamientos
durante el tiempo de evaluacién, pudiendo compararse ambas sustancias,
notandose una disminucion global de los casos severos predominando en el grupo
tratado con eosina acuosa, asi como un mayor numero de pacientes sanos dentro
del mismo.
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DIA1 ZINMDIA 1 EOSINADIA3 ZINMDIA3 EOSINADIAS ZINMDIAS EOSINA

B SEVERA

¥ MODERADA
LEVE

E CURADOS

FIGURA 1. Evolucién de ambos tratamientos a través del tiempo.
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DISCUSION

La dermatitis del area del pafial es uno de los cuadros dermatologicos de
presentacion mas frecuente en la edad pediatrica, reportandose en la literatura
una incidencia del 7 al 35% en nifios durante su etapa de lactantes siendo éste el
periodo de mayor presentacion, ya que se conjuntan multiples factores

predisponentes >°.

Durante el periodo de este estudio se calculé una incidencia mensual en este
hospital de aproximadamente el 20% de cuadros de dermatitis del area del pafal
en nuestros pacientes internados menores de 3 afios de edad por diversas
enfermedades no dermatoldgicas, cifra que no difiere de lo reportado en la
literatura *°, por lo que se confirma su importancia como padecimiento
dermatolégico. Hubo diferencia en cuanto a edad en nuestros grupos, ya que los
tratados con eosina acuosa fueron menores respecto a los del éxido de zinc, asi
mismo, predominaron los desnutridos moderados en ese grupo y los severos en el
de 6xido de zinc. Las causas de hospitalizacibn mas frecuentes de estos nifios
fueron los problemas de tipo digestivo (enfermedad por reflujo gastroesofagico,
intestino corto, diarrea, entre otros), lo que puede explicar una alta frecuencia de
esta complicacion intrahospitalaria. En cuanto a la identificacion de factores
asociados ya reportados, como la desnutricién, nuestros resultados apoyan lo
mencionado por la literatura®. El recambio en nuestros nifios fue de 6 pafales
desechables al dia, con la limitante de no poder identificar si hubo asociacion a
una marca en especial, (aunque no era el objetivo del estudio la busqueda
factores de riesgo o de causalidad), nuestros pacientes usaron multiples marcas
comerciales, desde la genérica que brinda el hospital hasta aquéllas de altos

costos.

De los pacientes que se perdieron, seis de ellos fueron fordneos y en
consecuencia, fue imposible continuar su seguimiento para evaluar el grado de

dermatitis del pafial, y los otros dos por decision propia de los padres.
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Al analizar la respuesta, aunque globalmente no hubo diferencia estadistica entre
las dos opciones terapéuticas comparadas, al hacer un analisis en los tiempos
evaluados, se observa que si hay diferencia estadisticamente significativa en la
falta de respuesta del grupo de 6xido de zinc al quinto dia; por otra parte, en los
grupos de empeoramiento y de falta de respuesta al tratamiento al quinto dia, se
identificaron 7 pacientes en el grupo de eosina acuosa y 10 en el de éxido de zinc,
los cuales al considerarse ya como probablemente complicados con candidiasis
fueron tratados con antimicotico topico y agua termal por parte de la dermatdloga
colaboradora, mostrando una adecuada respuesta y curacion en las siguientes 72
horas. Consideramos que la diferencia en los grupos en cuanto al empeoramiento,
puede ser debida a una participacién micética no identificada desde el inicio del

estudio.

En ningln caso se reportaron efectos adversos con el uso de la solucién de eosina
acuosa al 2% ni con el 6xido de zinc, solo los cuidadores comunicaron de forma
verbal su incomodidad para la administracion de la solucidon de eosina acuosa al
manchar ocasionalmente su ropa y manos, negando dificultad en la evaluacién del
eritema propio de la lesion frente a la coloracién caracteristica de la eosina

acuosa.

Como ya se menciond, en nuestros resultados la tasa de respuesta para la eosina
acuosa al 2% es del 72% y para el 6xido de zinc del 60% al quinto dia, difiriendo
para éste ultimo de forma significativa de los resultados reportados en la
literatura®®, en donde se menciona del 61% para la eosina acuosa y el 22% para el

6xido de zinc en ese mismo dia.

En cuanto a las limitaciones del estudio, éstas se deben principalmente a los
sesgos. Los sesgos de seleccién se deben principalmente a que la muestra se
obtuvo solamente de pacientes hospitalizados y con diferentes tipos de
comorbilidades, por lo que los resultados no se podrian generalizar al resto de la
poblacién sana, ademas del sesgo ocasionado por aquellos pacientes que se

perdieron de la muestra por las razones ya expuestas. Existen también sesgos de
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confusion, debido a que algunos de los cuidadores de los pacientes no acataron
completamente las indicaciones que se les proporcionaron, no tuvieron un
adecuado apego al tratamiento, asi mismo los pacientes recibieron diferentes tipos
de alimentacion y diferentes marcas de pafal, aunque la influencia de éstos en el
resultado final no fue medida. Otra limitante es que el diagndstico de dermatitis del
area del pafal no fue hecho por la dermatéloga colaboradora, sin embargo, en la
practica diaria quien hace el diagnostico inicial es el pediatra quien debe tener
dentro de sus competencias, la capacidad de diagnosticar la enfermedad,
incluyendo el conocimiento de que existen expresiones clinicas diferentes
(lesiones humedas, lesiones secas, micosis agregada) que el clinico debe de
considerar para decidir la alternativa de tratamiento, ya que en general la eosina
tiene un efecto deshidratante, lo que la hace una mejor opcién en lesiones
hamedas. Por lo que proponemos que en relacion al tipo de lesiones (humedas o
secas) se decida el tipo de tratamiento a aplicar, aunque esa podria ser la base

para otro estudio.

Se aceptan las hipotesis del estudio por los resultados obtenidos, ya que con el
uso de la solucién de eosina acuosa al 2% se logr6 un mayor porcentaje de
respuesta y en un periodo mas corto de tiempo en los pacientes tratados por
dermatitis del pafal en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo

XXI en comparacion con el uso de la pasta de Oxido de Zinc.

El uso de la solucién de eosina acuosa al 2% en el tratamiento de pacientes con
dermatitis del pafial, no se acompafia de efectos adversos, semejante con lo

reportado cuando se usa la pasta de 6xido de zinc.

El estudio no planteo evaluar costo-eficacia ni costo-efectividad, pero por
informacion de la literatura parece que el costo es mayor para la eosina acuosa al
2%, sin embargo, habra que evaluar un estudio de costos, ya que su eficacia ha
sido demostrada como superior a la del 6xido de zinc, el cual es mas barato, pero
presenta una respuesta menor a través del tiempo. Es importante también

mencionar, que la aplicacion de la eosina acuosa al 2% fue de mayor complejidad
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para los cuidadores, siendo mas accesible y facil en su manejo la pasta de éxido
de zinc. Se tuvo que explicar de forma méas detallada y en varias ocasiones el
adecuado uso de la eosina acuosa.

El uso de la eosina acuosa en cuadros de dermatitis del area del pafial ha
demostrado su eficacia, sin embargo, existen problemas con la aceptacién por
parte del cuidador para su uso y manejo, por lo que cuando se instituya este
tratamiento, se debe explicar al cuidador el uso adecuado del mismo,

comentandole sus beneficios cuando estas se siguen de manera adecuada.

Ninguno de nuestros pacientes presentd cuadros de dermatitis del area del pafal
secundarios a alguno de los multiples diagndsticos diferenciales.

En cuanto al fracaso terapéutico, hay que tomar en cuenta el tipo de alimentacion,
el grado de desnutricibn y el mal apego al tratamiento, como factores
contribuyentes, sin embargo en nuestro estudio no se encontré una asociacion

estadisticamente significativa con la alimentacion.

Otro factor a tomar en cuenta, es considerar a la micosis como participante en los
cuadros de dermatitis del area del pafal, desde el inicio del tratamiento, ya que
estos pacientes por sus caracteristicas propias son susceptibles de ser
colonizados por ella. En este estudio la participacion micética, s6lo se considerd
en cuanto a la presentacion de los cuadros clinicos propiamente dichos, sin

llevarse a cabo estudios micolégicos u otros.
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CONCLUSIONES

Los cuadros clinicos mejoraron con ambos tratamientos, sin embargo, la
solucion de eosina acuosa al 2% es superior en eficacia en comparacion
con el 6xido de zinc en la resolucion de los cuadros de dermatitis del area
del pafial no complicados con un tratamiento de 5 dias.

Existe una diferencia estadisticamente significativa en la falta de respuesta
en el quinto dia de tratamiento en contra del 6xido de zinc.

La eosina acuosa al 2% y el 6xido de zinc carecen de efectos adversos, son
seguros Y bien tolerados por los pacientes pediatricos.

En cuanto a ventajas, ambos son tratamientos relativamente econémicos y
de facil acceso en el hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

En nuestros pacientes no se encontré una asociacion estadisticamente
significativa con el tipo de alimentacion.

En la préactica clinica, se deben de considerar los diferentes tipos de
lesiones que presenta un cuadro clinico de dermatitis del area del pafial, ya
que aparentemente la eosina es una mejor opcién para aplicarse en
lesiones humedas y el 6xido de zinc, en lesiones secas, sin olvidar que

siempre debemos de considerar la posibilidad de micosis agregada.
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ANEXO 1

INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION DE EOSINA ACUOSA AL 2%

e Aplicar después del bafio y con cada cambio de pafial en el &rea afectada.

e Aplicar la locion en forma de toques con algodén esperando a que se
absorba completamente.

e Paralalimpieza del area del pafial, NO USAR TOALLITAS COMERCIALES,
en su lugar, usar algodén humedecido con agua tibia.

e Usar jabon neutro para la limpieza del area del pafial.

e Registrar en su diario personal el numero de cambios de pafal y de
aplicaciones del medicamento.

e Reportar la presencia de algun efecto adverso.

INTRUCCIONES PARA LA APLICACION DE LA PASTA DE OXIDO DE
ZINC

e Aplicar después del bafio y con cada cambio de pafal en el area afectada.
e Aplicar la pomada en forma de masaje con algodén hasta su absorcion.

e Para la limpieza del area del pafial, NO USAR TOALLITAS COMERCIALES,
en su lugar, usar algodén humedecido con agua tibia.

e Usar jabdn neutro para la limpieza del area del pafal.

e Registrar en su diario personal el numero de cambios de pafal y de
aplicaciones del medicamento.

e Reportar la presencia de algun efecto adverso.
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ANEXO 2
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FOLIO TRATAMIENTO APLICADO

MEDICO TRATANTE

NOMBRE

AFILIACION

FECHA DE NACIMIENTO (dd/mm/aaaa) / /

LUGAR DE PROCENCIA

EDAD ______ MESES
SEXO: Indeterminado (0) M (1) H (2 ORIGEN: Urbano (1) Rural (2) Suburbano (3)
Orden de hijo en la familia: 1(1) 2(2) 3(3) 4(4) 5omas (5

Edad de la Madre: _ afios

Escolaridad madre: Analfabeta (0) Primaria (1) Secundaria (2) Bachillerato (3) Carrera Técnica
(4) Licenciatura (5) Postgrado (6) Otra (7)

Ocupacion madre:

Edad del Padre: anos

Escolaridad padre: Analfabeta (0) Primaria (1) Secundaria (2) Bachillerato (3) Carrera
Técnica (4) Licenciatura (5) Postgrado (6) Otra (7)

Ocupacion padre:

Cuidador: Madre (0) Padre (1) Abuelos (2) Tios (3) Hermanos (4) Guarderia (5) Otros (6)

Escolaridad del cuidador: Analfabeta (0) Primaria (1) Secundaria (2) Bachillerato (3) Carrera
Técnica (4) Licenciatura (5) Postgrado (6) Otra (7)

Antecedentes: Prematurez (1) Posmadurez (2) RCIU (3) Apnea (4)

Antecedentes personales patoldgicos de importancia:

Diagnéstico de ingreso: Respiratorio (1) Cardiovascular (2) Infeccioso (3) Hematooncoldgico (4)
Neurolégico (5) Dermatolégico (6) Renal (7) Digestivo (8) Otro (9)

DX DE INGRESO:

44



Fecha de ingreso:

Diagnostico actual:

Diagnéstico de ingreso: Respiratorio (1) Cardiovascular (2) Infeccioso (3) Hematooncol6gico (4)
Neuroldgico (5) Dermatolégico (6) Renal (7) Digestivo (8) Otro (9)

DX ACTUAL:

Medicamentos actuales empleados para enfermedad de base:

Antibioticoterapia previa o actual:

Diagnéstico dermatoldgico previo de la lesién: Ninguno (0) Dermatitis atopica (1) Candidiasis (2)
Dermatitis seborreica 3 Otro 4)
Especifique

Antecedente familiar de atopia

Alergias

Tratamiento previo para enfermedad dermatoldgica: Ninguno (0) Esteroides (1) Antimicotico (2),
Emoliente (3) Remedio casero 4 2 6 més (5) 3 6 mas (6)
Especifique

TIPO DE ALIMENTACION: Leche materna (0) Sucedaneos de la leche materna (1) Lactancia
mixta (2) Alimentacion complementaria (3) Dieta familiar (4) Otra (5)

PESO TALLA

ESTADO NUTRICIONAL: Desnutricion leve (0) Desnutricion moderada (1) Desnutricion severa (2)
Peso normal (3) Sobrepeso (4) Obesidad (5)

TIPO DE PANAL: Ninguno (0) Algodén (1) Desechable (2)

Especifigue marca Frecuencia de cambio de pafial

Tipo de jab6n usado EVACUACIONES AL DIA

TIPO DE EVACUACIONES: Normal (0) Liquidas (1) Semiliquidas /pastosas (2) Duras (3)

INICIO Y DESENLACE DE LA LESION, Describa:
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DESCRIPCION DE LAS LESIONES

DIA 1 DIA 3 DIA 5
FAMILIAR FAMILIAR FAMILIAR
GRADO
TESISTA TESISTA TESISTA
Integridad de la piel Integridad de la piel Integridad de la piel
Erupciones de la piel Erupciones de la piel Erupciones de la
piel
Eritema de la piel Eritema de la piel Eritema de la piel
EFECTOS
ADVERSOS

46




ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo:

““ESTUDIO COMPARATIVO DE LA SOLUCION DE EOSINA ACUOSA AL 2%
VERSUS LA PASTA DE OXIDO DE ZINC EN EL TRATAMIENTO DE LA
DERMATITIS DEL AREA DEL PANAL EN PACIENTES DEL HOSPITAL DE
PEDIATRIA DE CMN SXXI”

Su hijo(a) ha sido invitado a participar en este estudio de investigacion clinica, dado que
presenta un cuadro clinico compatible con el diagnostico de Dermatitis del area del pafal.
Usted necesita decidir, si desea que su hijo(a) participe o no. Por favor, tome su tiempo
para la decision. Sirvase leer cuidadosamente y siéntase libre de preguntar al médico del
estudio acerca de la informacién que se proporcionara mas adelante.

El “Hospital de Pediatria del CMN SXXI” proporcionara los medicamentos para el
tratamiento del padecimiento de su hija(o), el cual sera conducido por su médico pediatra
tratante y el Médico Residente de Pediatria, Dra. Zuhy Arlette Monroy Teniza, teniendo
como el investigador principal al Dr. Héctor J. Gonzalez Cabello y como colaboradora a la
Dra. Alejandra Gutiérrez, en el hospital antes mencionado.

Propdsito del estudio

El propoésito de este estudio es comparar la eficacia de la sustancia denominada Eosina
acuosa al 2% y la pasta de 6xido de zinc, en el tratamiento de la lesion conocida con el
nombre de DERMATITIS DEL AREA DEL PANAL.

Procedimientos a realizar

Se evaluara clinicamente al paciente y una vez hecho el diagnostico de Dermatitis del
area del pafal, se le indicar4 que aplique en la lesién y en cada cambio de pafal, el
tratamiento indicado (ya sea solucion de eosina acuosa al 2% o la pasta de 6xido de zinc)
gue seran elaboradas en la farmacia a la que se le asigne, durante 5 dias.

La solucion de eosina acuosa al 2%, es atdxica, de color rosa intenso, indolora en su
aplicacién y no irrita la piel. La pasta de 6xido de zinc es de color blanco, indolora en su
aplicacion e igualmente no irrita la piel.

Por precaucion y reglamentos del Sector Salud, los frascos llevan una leyenda
identificadora e informa de que es solo para aplicacion en piel y NO DEBE INGERIRSE Y
COMO CUALQUIER SUSTANCIA EN EL HOGAR DEBE DEJARSE EN UN LUGAR
SEGURO LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

En el caso de ingestion accidental, debe avisar de inmediato al médico en turno y en caso
de encontrarse en su domicilio traer de inmediato al paciente para recibir el tratamiento
adecuado, aunque no es un problema grave.

En caso de presentarse una falla al tratamiento o alguna complicacion, se indicardn
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tratamientos alternativos por el dermato6logo pediatra del hospital, considerandose Falla
Terapéutica.

Las consecuencias en el tratamiento si decide no participar en el estudio

Si usted no decide que su hijo (a) participe, no tendrd ninguna consecuencia para su
manejo como derechohabiente de la institucion. Ademas puede descontinuar su
participacion en cualquier momento del estudio sin perder sus derechos como
derechohabiente.

Beneficios obtenidos si decide participar en el estudio

Si usted y su familia deciden participar en el estudio contribuira al desarrollo de nuevos
conocimientos en nuestro medio sobre la eficacia del tratamiento local de la dermatitis del
area del pafial. No obtendra ninguna remuneracion econémica.

Posibles riesgos y molestias

-La aplicacion del tratamiento con la solucién de eosina acuosa en la lesion, es indolora y
tife de color rosa intenso que semeja mayor rozadura, pero solo es la apariencia. La
aplicacion de la pasta de 6xido de zinc sélo deja una cubierta de color blanco, indoloro y
no irritativo.

-Hasta el momento no se ha reportado en la literatura médica de reacciones indeseables
a estas sustancias cuya accion es Unicamente en el sitio y no se absorbe al organismo.

Participacién o Retiro

Usted tendra la garantia de que su participacion es voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS, se le ofreceran los
procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencibn médica del IMSS. Es
decir, si usted no desea que su hijo participe en el estudio, su decisién, no afectara su
relacién con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
recibe del IMSS.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede
decidir que su hijo abandone el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en
el momento que quiera no modificard de ninguna manera los beneficios que usted tiene
como derechohabiente del IMSS. Para los fines de esta investigacion sélo utilizaremos la
informacion que usted nos ha brindado desde el momento en que acepto participar hasta
el momento en el cual nos haga saber que ya no desee participar.

Privacidad y Confidencialidad del estudio

Su confidencialidad serd guardada absolutamente, su nombre no aparecera en ninguna
publicacion nacional o internacional. S6lo tendran acceso los investigadores y el Comité
de Etica del Hospital de Pediatria del CMN SXXI.
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Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados, no se dara
informacién que revele la identidad de los participantes. Para proteger su identidad le
asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese
namero en lugar de su nombre en nuestra base de datos.

En caso de tener dudas y aclaraciones acerca del estudio, de los resultados o de
presentarse algun efecto adverso a los estudios realizados comunicarse con:

- La médico residente de Pediatria Dra. Zuhy Arlette Monroy Teniza al teléfono 04455
39 28 66 58

En caso de quejas o dudas sobre sus derechos como participante en este estudio.

Usted podra contactar al Investigador responsable, Dr. Héctor J. Gonzalez Cabello al
teléfono 56276900 ext. 22472 y 22306 Etica, en horarios de oficina.

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademéas de haber
leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me
ha dado la oportunidad de hacer preguntas que han sido contestadas a mi
satisfaccién. Se me ha dado una copia del formato. Al firmar este formato estoy de
acuerdo con que mi hijo(a) participe en la investigacién que aqui se describe.

Nombre del padre o tutor (letra de molde) Firma y fecha

Domicilio y teléfono

Nombre del investigador (letra de molde) Firmay fecha
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Nombre testigo 1 (letra de molde)

Parentesco:

Direccion:

Firmay fecha

Nombre testigo 2 (letra de molde)

Parentesco:

Direccion:

Firmay fecha
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ANEXO 4
ESCALA PARA EVALUAR LA SEVERIDAD DE LA DERMATITIS DEL PANAL

INTEGRIDAD DE LA PIEL

ERUPCIONES EN LA PIEL

ERITEMA DE LA PIEL

GRADO | ULCERACION ESCAMA LESIONES EDEMA MOTEADO | CONTINUO
(PAPULAS,
VESICULAS)
0 - - - - - -
0.5 - MUY LEVE - - MUY LEVE MUY LEVE
1.0 - LEVE - - LEVE LEVE
1.5 - MODERADO | MUY LEVE MUY LEVE MODERADO | MODERADO
2.0 - SEVERO LEVE LEVE MODERADO | MODERADO
A SEVERO A SEVERO
2.5 LEVE - MODERADO | MODERADO | SEVERO SEVERO
3.0 MODERADO | - MODERADO | MODERADO | - -
A SEVERO A SEVERO
3.5 MODERADO | - SEVERO SEVERO - -
A SEVERO
4.0 SEVERO - - - - -

A. LEVE, GRADO MENOR DE 1.0

B. MODERADO, GRADODE1.0A2.0

C. SEVERO, GRADO MAYOR DE 2.0
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