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INTRODUCCION

La otitis externa micotica representa 2 al 9% de infecciones del conducto auditivo externo'?, siendo
una de las principales infecciones 6ticas atendidas en la consulta diaria del otorrinolaringdlogo.
Actualmente a nivel mundial no se cuenta con un tratamiento estandarizado ni aprobado para esta
patologia, desconociéndose ademas la posologia, efectividad y seguridad de cada uno de ellos lo

cual implica un retraso en el tratamiento de esta enfermedad.

En México no se cuenta con un tratamiento antimicdtico en presentacién ética para el tratamiento
de la otomicosis. Las recomendaciones del manejo medico se basa en el uso de productos topicos
como pomadas, las cuales se colocan por el médico bajo visidn directa del conducto auditivo externo
con uso de jeringas y catéteres, hasta la colocacidn de soluciones preparadas a base de antimicdticos
y antisépticos. A pesar de esto, no existe aun algin medicamento con alta efectividad de
erradicacion de la patologia, asi como una preparacion facil para aplicar por parte del paciente, lo
cual implica altos costos sanitarios, un mayor nimero de dias de presentacion de la patologia y mal
apego al manejo médico. El uso de yodopovidona para el tratamiento de heridas quirurgicas y
manejo de campo quirdrgico tiene amplia experiencia y evidencia de su efectividad en contra de
multiples patégenos, con este protocolo se propone el uso de yodopovidona al 10% dentro del
conducto auditivo externo cada cada 72 hrs comparado con clotrimazol al 2% en dosis Unica
endomeatal para el tratamiento de otomicosis causada por Candida spp y Aspergillus spp para
demostrar la efectividad de la yodopovidona sobre el clotrimazol, asi mismo poder evaluar los
efectos adversos de cada uno de estos medicamentos y determinar el nimero de dias de

tratamiento para curacion de la enfermedad.

Se realizé un ensayo clinico prospectivo, analitico y prolectivo, con Pacientes que acudieron al
Hospital Eduardo Liceaga, a la consulta de Otorrinolaringologia y del Servicio de Micologia con
sintomas de otitis externa micdtica confirmado con examen directo realizado en el Servicio de

micologia de este hospital captados en un periodo de 2016 a julio del mismo afio.
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A cada paciente captado se le realizd historia clinica completa, revision bajo microscopio y se
obtendrd examen directo micoldgico del oido afectado, siendo confirmado el diagndstico de
otomicosis, se le realizo la invitacidn de la participacion voluntaria de ingresar al protocolo, se
autorizé por parte de paciente con un consentimiento informado, al aceptar entrar a este estudio
se asignado de forma aleatoria por medio de una tabla de nimeros el tratamiento a recibir. Los
tratamientos se basaron en yodopovidona al 10% o clotrimazol 2% en pomada en dosis Unica
endomeatal, en ambos se colocaron previo desbridamiento del conducto auditivo externo que se
realizd por personal capacitado. Se le dio el seguimiento durante los dias 0, 3 y 10 bajo revisiones
microscépicas y toma de exdmenes directos del conducto auditivo externo. Los datos se recabaron
en hojas de recoleccion de datos donde se marcaron los sintomas y datos de la exploracion fisica

para dar seguimiento al aspecto clinico, se enlistaron los resultados de los estudios micolégicos.

Se recolectaron 31 pacientes, los cuales se dividieron en dos grupos para la aplicacién del
tratamiento, se aleatorizd por medio de una tabla de numeros. El grupo 1 tuvo aplicacién de
clotrimazol (16 pacientes) y el segundo grupo yodopovidona (15 pacientes). A partir del dia 3 se
observa una negativizacion de los examenes directos micoldgicos con la aplicacion de
yodopovidona, siendo mayor la cantidad de pacientes a diferencia con el clotrimazol; durante el
dia 10 la solucidn de yodopovidona persiste con mejoria a comparacion de clotrimazol. Se realizé
un analisis estadistico con SPSS v.20 se observé una diferencia de proporciones entre grupo de
(Clotrimazol) y de (Isodine) encontrando diferencia estadisticamente significativa donde el
Yodopovidona es mejor que el clotrimazol al termino del tratamiento, lo cual indica que el uso de
soluciones yodadas para el tratamiento de otomicosis es de utilidad, sin embargo al contar con una
poblacién pequeiia se sugiere a partir de este estudio ampliar la cantidad de pacientes tratados

para corroborar los datos obtenidos.

Fig 1. Paciente, donde se observa cavidad mastoidea derecha con abundante detritus celular
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ANTECEDENTES

La otitis externa se caracteriza por ser una patologia que se presenta como una infeccién de origen
bacteriano en la mayoria de veces, en pocas ocasiones es causada por hongos. La otitis externa
micética es una patologia que es causada por levaduras, hongos filamentosos y en algunas
situaciones dermatofitos®. La otomicosis representa una infeccion del conducto auditivo externo y

en ocasiones ésta puede extender al oido medio, oido interno y en casos letales a base de craneo.

Representa el 2% al 9% * > %7 hasta el 30% en algunos reportes de las infecciones del conducto
auditivo externo, su prevalencia varia dependiendo de la zona geogréfica y el clima®. Los factores
de riesgo predisponentes asociados son el clima hiumedo (tropical y subtropical) , forma del
conducto auditivo externo, presencia de cerumen 78, uso de antibidticos de amplio espectro y
topico de forma crénica, asi como el uso de esteroides y/o citotoxicos; el estado de
inmunocompromiso del paciente e incluso el embarazo® , la manipulacién del conducto
instrumentada por el médico o por automanipulacion®® etc; dentro de la patologia otoldgica se
encuentran los pacientes con otitis media crdnica con o sin colesteatoma, perforacion timpanicas y
cavidades mastoidea!®. La presencia de la mayoria de los factores predisponentes incrementa la
maceracion de la piel del conducto, la pérdida de la barrera protectora del pH de cerumen

condicionando un ambiente adecuado para el crecimiento de hongos.

Los agentes causales generalmente son especies fungicas saprofitas, como Aspergillus y Candida,

siendo el primero el mas frecuente ®!! principalmente las especies A niger, A fumigatus y A flavus.>®

Fig 2. Otorrea con caracteristicas en papel mojado, caracteristico de Aspergillus niger.
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El cuadro clinico, se caracteriza por la presencia de otalgia y otorrea, representando los sintomas

) 56,7

mas frecuentes (48%) >%7, asi como el prurito 75% 5, plenitud aural y en ocasiones tinnitus 37,

Durante la exploracion fisica se reporta edema y eritema de la piel del conducto; secrecién de
aspecto algodonoso inodoro o placas aterciopeladas blanquecinas en el caso de Candida y ante la
presencia de Aspergillus se aprecia exudado marrdn con o sin punteado negro, cldsicamente

conocido como papel mojado.

El diagndstico se realiza por medio de la exploracion fisica conjuntando los sintomas, sin embargo,
es de suma importancia realizar estudio microbioldgico, en el cual se incluye el examen
microscépico directo con KOH al 15 0 30% con una sensibilidad reportada del 75 a 90% *°el cual
permite una deteccidon directa de las estructuras micdticas dentro de la secrecidon obtenida
observando su morfologia. En las muestras que se procesan con medio de cultivo, se evalua la
morfologia y aspectos de las colonias, estos se realizan con agar, los cuales para aumentar la
selectividad del aislamiento se pueden combinar con algunos antibiéticos como el cloranfenicol y
gentamicina). El blanco de calcofluor es un estudio que se basa en la identificacion de quitina de las
paredes de los hongos, este estudio cuenta con una sensibilidad del 80 hasta 90%teniendo como
inconveniente los falsos positivos y el uso de material extra como lo es el microscopio de luz
ultravioleta. Entre otros estudios se hayan los micro métodos como el ATB D32C (Bio-Mérieux)
representando un estudio de alta sensibilidad, pero que su disponibilidad limita su uso. El PCR o
reaccion de cadena de polimerasa es un estudio de ampliacion de DNA el cual se utiliza de forma

experimental para deteccién de DNA de los hongos implicados.® 2°
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Actualmente, a pesar de la existencia de multiples antimicoéticos el tratamiento para otomicosis aun
no se encuentra estandarizado. El manejo médico se debe realizar combinando la limpieza del
conducto o cavidad y la administracion de medicamentos anti fungicos, los cuales deben contar con
una via de administracion, dosificacion e intervalos adecuados® para la remision de la enfermedad

y evitar la recidiva de la patologia.

Asi mismo, la falta de un tratamiento apropiado propicia un impacto en la calidad de vida del
paciente, asi como en su economia®®, ya que al asistir diariamente o cada semana para
desbridamiento del conducto y para la colocacién de medicamento diariamente o cada tercer dia
se presentan gastos de transporte, pago de consultas, asi como los gastos ocultos que esto
representa. Para los servicios médicos que dan atencién a este tipo de patologia también se
presenta un reto ya que representa gasto tiempo/hora del brindador de salud, gasto en material
gue se utiliza para la limpieza del conducto, asi como para la colocacion de medicamentos topicos
en crema. El uso de medicamentos que pueden ser colocados por el mismo paciente en casa y que
solo requiera revisién y desbridamiento evita los puntos antes comentados ademas de dar la

posibilidad de un éxito en la atencién de la patologia.

Los anti fungicos utilizados deben ser dirigidos especificamente para el agente causal, para evitar

de ese modo la resistencia y asi tener un tratamiento efectivo.
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Entre los medicamentos topicos oticos se encuentran los azoles, agentes sintéticos que disminuyen
la concentracion de ergosterol, componente fundamental de la membrana citoplasmatica de los

hongos.

Multiples tratamientos se han propuesto para el manejo de la otitis externa micdtica con uso de
medicamentos orales, topicos e intravenosos entre ellos se encuentran los triazoles, polienos,
analogos de nucledsidos y equinocandinas. Dentro de la familia de los azoles se encuentran
clotrimazol, fluconazol y miconazol, su mecanismo de accidn se basa en la unién del farmaco a el
ergosterol, una proteina de la membrana citoplasmatica flngica, formando un poro en la
membrana, generando cambios en la concentracién de electrolitos principalmente potasio e
hidrégeno 1. Clotrimazol, es uno de los azoles mas ampliamente utilizados, en sus presentaciones
tdpicas como solucidn, crema o polvo 1314 1516 presenta un rango de efectividad que varia del 90-
05% para esta patologia, ademds de poseer un efecto antibacterial lo cual le adjunta ventajas sobre

el resto de los azoles cuando las infecciones son de origen mixto.

Se considera que no posee efectos ototdxicos reportados 1519

incluso se encuentra reportado que
no hay perdida de células ciliadas en la vuelta basal de la coclea®®, estas caracteristicas le brindan a
este antimicético ventajas sobre el resto de los azoles utilizados para otomicosis .La forma de
aplicacion reportados en la literatura es por medio de la aplicacién de clotrimazol al 1% en gotas
colocando 3-5 gotas cada 6 horas durante 2 semanas o cada 24 horas® durante 4 semanas® o
colocdndolo en su presentacién crema una vez al dia por dos semanas® presentando minimas

recaidas y éxito en la curacién de la enfermedad, y su alta eficacia?*®
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Ketoconazol y miconazol, pertenecientes a esta familia presentan efectividad contra especies de

Aspergillus y Candida, sin embargo, su efectividad no supera a clotrimazol.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La otomicosis representa el 9% de prevalencia en la practica clinica del otorrinolaringélogo !, del
total de las infecciones del oido externo. Su tratamiento actual se basa en una amplia gama de
productos, de los cuales no se tiene un consenso de su uso y se desconoce la evolucién de la
patologia, haciendo incierto su aplicacidn provocando curacidn tardia de la patologia e impactando

en la calidad de vida del paciente y en su economia.

La recomendacién del manejo de esta patologia es por medio de la aplicacién de productos tépicos
como pomadas, las cuales se colocan por el medico bajo visidn directa del conducto auditivo externo
con uso de jeringas y catéteres ! hasta la colocacién de soluciones preparadas a base de
antimicoticos y antisépticos como la violeta de genciana, iodopovidona, clotrimazol, ketoconazol y
nistatina entre otros 2. Sin embargo, no existe alin algun medicamento con alta efectividad de
erradicacién de la patologia, asi como una preparacion facil para aplicar por el paciente, lo cual
implica altos costos sanitarios, un mayor numero de dias de presentacién de la patologia y mal

apego al manejo médico.

Se cuenta con diversos estudios donde se expone la eficacia de los tratamientos utilizados, sin
embargo, ningln tratamiento se ha establecido la efectividad y seguridad para otorgar un

tratamiento estandarizado.
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En México, no se cuenta con una presentacién anti fungica 6tica, lo cual obstaculiza el manejo de la

otomicosis.

Fig. 3 Otorrea de coloracidn blanquecina

JUSTIFICACION

Las preparaciones con soluciones yodadas, como la povidona yodada es utilizado como un
desinfectante universal en la practica quirurgica, cuenta con un espectro considerable motivo por
el cual se ha utilizado desde décadas para el manejo de desinfeccion de heridas y del campo
quirdrgico 2. Los iodoforos, tienen un espectro contra gram negativos y gram positivos, incluyendo

bacterias anaerdébicas, protozoarios, virus y hongos % %,

Actualmente en la literatura se cuenta con reporte de efecto adverso caracterizado por irritacion y
edema de la piel asi como causa de hipersensibilidad a compuestos yodados?, con estas
caracteristicas la yodopovidona representa una herramienta basica e ideal para el manejo de

|24

infecciones externas de la piel**, y con su amplio espectro para infeccion micoéticas causadas por

Candida spp y Aspergillus spp.

11
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El uso de este desinfectante, puede ser utilizado para el manejo de la patolégica micética dentro del
conducto auditivo externo?, ademds se cuenta con el beneficio de ser un tratamiento accesible en
la practica médica y de bajo costo, agregado a esto se cuenta con estudios previos con uso de este

19, 25

preparado yodado para el manejo de otomicosis es por ello que se propone su uso para el

manejo de infecciones fungicas en el oido externo.

En México, actualmente no se cuenta con un tratamiento tépico otico antimicético, la aplicacién de

solucién yodada para el manejo de la otomicosis permitira ampliar la gama de tratamientos para

esta patologia como una herramienta mas para el manejo de esta enfermedad.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas eficaz el tratamiento con Yodopovidona tdpica a una concentracién del 10% aplicada 72hrs
que el clotrimazol al 2% como dosis Unica endomeatal para el tratamiento de otomicosis causada

por Aspergillus spp y Candida spp?

HIPOTESIS
El tratamiento con Yodopovidona tdpica a una concentracion del 10% aplicada 72hrs hrs es mas
eficaz que el clotrimazol al 2% como dosis Unica endomeatal para el tratamiento de otomicosis

causada por Aspergillus spp y Candida spp

12
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Si el tratamiento con yodopovidona tdpica a una concentracién del 10% aplicada durante el dia O, 3
y 10 es mas eficaz que el clotrimazol al 2% como dosis Unica endomeatal para el tratamiento de
otomicosis causada por Aspergillus spp y Candida spp, entonces al realizar un ensayo clinico con 60
pacientes y yodopovidona solucién en pacientes con diagndstico de otomicosis se valorara una
ausencia de crecimiento en los cultivos realizados a los pacientes cuantificado mediante una
diferencia de proporciones con un andlisis de chi2 alos 0, 3 y 10 encontrando un tamaiio de efecto

de 0.3 con una d Cohen.

OBJETIVOS

PRIMARIO

® Evaluar la eficacia de la yodopovidona al 10% endomeatal durante el dia 0, 3y 10, durante 10 dias
en comparacion con el clotrimazol crema endomeatal como dosis Unica para la resolucion completa

de la otomicosis medida mediante examen directo al microscopio y cultivo del agente etioldgico.

SECUNDARIO

® Evaluar la eficacia de la yodopovidona al 10% al aplicarse durante el dia 0, 3 y 10 durante 10 dias
en comparacion con el clotrimazol crema endomeatal como dosis Unica para la resolucion completa

de la otomicosis medida mediante examen otoscépico al microscopio.

® Describir los tipos de hongos identificados en los pacientes con otomicosis en el servicio de

otorrinolaringologia del HGM-101

13
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MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio: Ensayo clinico
Tipo de estudio: Experimental, Prospectivo, Longitudinal, Analitico, Prolectivo

Poblacion en estudio: Pacientes que acudan al Hospital General de México a la consulta de
Otorrinolaringologia y del Servicio de Micologia con sintomas de otitis externa micotica confirmado
examen directo realizado en el Servicio de micologia de este hospital captados en un periodo de

enero de 2015 a Julio de 2016.
CRITERIOS

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Hombres y mujeres de edades 18-90 afios de edad cumplidos que acepten participar en este
protocolo y que hayan firmado el consentimiento informado Anexo A.
2. Sintomas y signos de otomicosis
Sintomas: Prurito, plenitud aural, otorrea, otalgia
Signos: edema y/o eritema del conducto auditivo externo, estenosis de conducto, otorrea
blanquecina, placas blanquecinas, o secrecion en sal y pimienta.
3. Examen directo positivo a hifas hialinas tabicadas y/o presencia de blastosporas; hifas hialinas
septadas ramificadas dicotomicas

4. Pacientes con Membranas timpanicas integras

14
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CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes que presenten alglin padecimiento que a criterio de los investigadores le impida
participar en el estudio.

2. Pacientes con criterios clinicos compatibles con otitis externa maligna.

3. Pacientes que cursen con quimioterapia y/o radioterapia.

4. Padecimientos dermatoldgicos en el conducto auditivo externo que le impidan participar en el

estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Alguna enfermedad crénico degenerativa que se encuentre descontrolada y que le impida a
juicio de los investigadores continuar en el estudio.

2. Falta de seguimiento

3. Alergia a yodo, yodopovidona o Clotrimazol

4. Embarazo

5. Retiro de consentimiento informado

METODOLOGIA

PROCEDIMIENTO
DIAO

1.A todos los pacientes con sospecha clinica de otomicosis se les realizaro historia clinica completa.
2.Los pacientes firmaron la hoja de consentimiento (Anexo A) para autorizacion de toma de muestra

asi como para permitir el tratamiento en caso de tener un examen directo para Candida spp y

15
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Aspergillus spp.
3.Se realizo bajo microscopia con microscopio de exploracion otoldgica, ambos oidos, al observarse
exudado blanquecino o placas blanquecinas asi como exudado marrén, se les envié al

departamento de micologia para realizacién de estudios micoldgicos .

4. EXAMEN DIRECTO

A cada uno de los pacientes se les realizé toma de muestra con cucharilla, para retirar el debris y
realizar examen directo con KOH (10%), el cual consiste en colocar el material retirado entre cubre
y portaobjetos. A la microscopia éptica se observé ver en caso de sospecha de infeccion por Candida
spp.: pseudohifas y/cimulos de blastoconidios y para Aspergillus spp: hifas delgadas, tabicadas y/o

con cabezas aspergilares.

5.Los cultivos se tomaron con hisopos estériles en medios de Sabouraud dextrosa agar con y sin
antibidticos, incubados a 28°C, durante 3.4 dias y su identificacion se hizo para levaduras mediante
pruebas bioquimicas y fisioldgicas y para hongos filamentosos mediante sus caracteristicas macroy

micromorfoldgicas y formas de reproduccion

6.Bajo microscopio con aspirador de oido metalico y con cono nimero 4 Pavonado ambos estériles

con vapor se realizé limpieza del conducto auditivo externo.

7.Se procedié a llenar la hoja de recoleccidn de datos. Se examinaron las paredes del conducto del

auditivo externo y la membrana timpanica.
8.Se realizo limpieza con hisopos estériles con gas de las paredes del conducto.

9.Por medio de una tabla de nimeros aleatorios se dio el tratamiento que se le asigné a cada

paciente.

16
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PACIENTES CON SOLUCION DE YODOPOVIDONA

a.Previa limpieza del conducto auditivo externo se colocé yodopovidona al 10%.

b.Se explicé al paciente que las gotas se deben de colocar durante el dia 0, 3 y 10 bajo microscopio
en un transcurso de 10 dias, con revisiones los dias 3 y 10, acudiendo a revisiéon y toma de examen
directo y cultivo a la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia y Micologia para su

seguimiento clinico y micoldgico.

c.Se indicaron cuidados de oido seco, que implica evitar la caida de agua dentro del oido dentro del
conducto, colocandose algoddn seco dentro del conducto y vaselina sélida por fuera de este en el
momento de bafiarse, asi como evitar acudir a albercas o exposicion corporal a liquidos y evitar

ocluir el conducto durante el dia.

PACIENTES CON CLOTRIMAZOL POMADA

a.Previa limpieza del conducto auditivo externo se colocé clotrimazol 2% pomada endometal sobre

las paredes de conducto.

b.Se explico al paciente que debe de acudir a revisién y toma de examen directo y cultivo a la
consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia y Micologia para su seguimiento los dias 3 y

10.
DIA 3
1. El paciente acudio al departamento de Micologia para toma de examen directo del conducto

auditivo externo, remitiendo al servicio de Otorrinolaringologia para revision.

2. Bajo vision directa microscdpica con cono pavonado estéril se revisé el pabellén auricular

asi como el conducto auditivo externo y las caracteristicas de la membrana timpanica.

3. Se procedié a llenar la hoja de recoleccion de datos del paciente por medio de la exploracién

fisica y del interrogatorio.

4, Se daran recomendaciones médicas a los pacientes.
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DIA 10
1.El paciente acudio al servicio de Micologia para toma de examen directo del conducto auditivo

externo, remitiendo al servicio de Otorrinolaringologia para revision.

2.Bajo vision directa microscopica con cono pavonado estéril se reviso el pabelldn auricular asi como

el conducto auditivo externo y las caracteristicas de la membrana timpanica.

3.Se procedid a llenar la hoja de recoleccidn de datos del paciente por medio de la exploracion fisica

y del interrogatorio.

4.Los pacientes a los que se les coloco clotrimazol se les realizo limpieza del conducto con hisopos

estériles bajo vision microscoépica.

5.En caso de remisién de la patologia se otorgaron datos de alarma al paciente para acudir a

consulta de revisidon y se retird el tratamiento prescrito.

6.Si se presentd sintomatologia el paciente debiera acudir a revisidn y se le otorgaria tratamiento

para su patologia
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PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Las variables continuas se describieron como medias y desviacion estandar o como medianas y RIC
de acuerdo a su distribucion, las variables categdricas como frecuencias y porcentajes. Para las

pruebas de hipodtesis se utilizo la chi2.

Para el tamafio y poblacidn de la muestra al realizarse una g.power usando un Test Z para diferencia
de proporciones con una cola con un error alfa de 0.05 y poder de .8 se calcularon dos grupos, el
primero con uso de yodopovidona tépica al 10% con 30 pacientes y un grupo control con uso de

clotrimazol con el mismo nimero.
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DEFINICION DE VARIABLES

NOMBRE DE DEFINICION ESCALA DE TIPO DE Analisis
VARIABLE OPERACIONAL MEDICION VARIABLE Estadistico
Variable
independiente
Medicamento Dicotomica Siono Xi 2
Yodopovidona
Variables
Dependientes
Xi2
Nominal
Sexo Genética /dicotdmica Cualitativa
T-student
Afos cumplidos al Cuantitativa
Edad momento del estudio discreta Continua
Xi2
Identificacién morfoldgica
microscopica de
recoleccion hipada del
conducto auditivo Ordinal
Examen directo externo /Dicotémica Nominal
2
Desarrollo de colonias Xi
micoticas en medio Nominal
Cultivo Sabouraud /Dicotdmica Cualitativa
. Vs . .2
Infeccién de CAE de Dicotomica Xi
origen micdtico: otorrea,
prurito o6tico, plenitud
Otomicosis aural Cualitativa
Dicotémica Xi2
Otorrea Exudado en CAE Cualitativa
Disconfort referido que Dicotomica Xi?
Prurito provoca rascarse Cualitativa
Dicotémica Xi?
Plenitud aural Sensacion de oido tapado Cualitativa
Otalgia Dolor dtico Dicotomica Cualitativa Xi?
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

a. Los pacientes que entraron en este protocolo, firmaron el consentimiento (Anexo
A) en este documento para poder recibir el tratamiento correspondiente. Los
tratamientos propuestos no cuentan con efectos adversos reportados, los posibles
riesgos de la aplicacién de estos medicamentos implican presentar reaccién o
hipersensibilidad a cualquier medicamento (prurito, eccema u otalgia), en caso de
haberse presentado serian retirados de forma inmediata otorgando tratamiento
alternativo. Los medicamentos empleados cuentan con una amplia seguridad y
efectividad de tratamiento, lo cual brinda al paciente el beneficio de resolucion de

la enfermedad.

Fig 5
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RESULTADOS

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Se obtuvieron un total de 31 pacinetes que cumplian los criterios de inclusion(pag 14), ningln
paciente fue excluido del estudio, a todos se les dio seguimiento durante el estudio.La edad minima
fue de 28 afos y la edad maxima 82 afios, con una media de 53.61 afios con una desviacion estandar
de 15.172 (grafica1), 29 (93.5%) fueron mujeres y 2 (6.4%) fueron hombres Tabla 1 existiendo una
diferencia significativa entre ambos grupos (p>5). De los 31 pacientes tratados, 5 presentaban
Diabetes Mellitus tipo 2 en tratamiento médico con control, 3 pacientes tenian perforacion

timpanica y solo 1 tenia el antecedente de mastoidectomia radical modificada crafica 2.

VARIABLES GRUPO CLOTRIMAZOL N=16 GRUPO ISODINE N=15
54 ANOS SD+15.5 53.2 ANOS +15.3

MASCULIND o 2
EXAMEN DIRECTO
POSITIVO 14 12
NEGATIVO z 3
LADO
DERECHO 4 6
ZQUIERDO
BILATERAL 1 1
SINTOMATOLOGIA

PRURITO

HIPOACUSIA
PLENITUD AURAL

OTORREA

OTRAS
PERFORACION TIMPANICA 1 2

MASTOIDECTOMIA RADICAL MODIFICADA 1 o
TABLAL
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Grafica2. Caracteristicas poblacionales.
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El 61.29% de los pacientes presentaron patologia de lado izquierdo, 25.6% de lado derecho y 5.12%
de forma bilateral. El prurito fue el sintoma mds comun (22 individuos) asociado a otomicosis
seguidos de la otorrea (12) y el menos frecuente la hipoacusia conductiva (3 pacientes) arafica 4. El
tipo de otorrea observada durante la revision microscépica, 7 fueron de caracteristicas
blanquecinas, siendo positivos a Candida durante el examen directo 1; el detritus con aspecto de
papel mojado fueron cuatro, de los cuales los cuatro fueron positivos a Aspergillus niger y solo uno

tuvo coloracién amarilla.
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Grafica 4. Sintomas mas frecuentes de |a Ctomicosis.
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La duracién del tratamiento fue de 10 dias, todos los pacientes lograron examenes directos y
cultivos negativos durante la realizacidn del estudio. Se realizé una division de pacientes en grupo 0
Clotrimazol (16 pacientes) y grupo 1 Isodine (15 pacientes), la distribucion de la edad fue similar en

ambos grupos (Gréficas).

Edad

Tdwid

wrrw e e

dengn
Grafica 5. Distribucion de edad por grupo

Previo al tratamiento, los exdmenes directos fueron positivos con el hallazgo de hifas tabicadas,
filamentos hialinos dicotémicos, blastoconidios; se presentaron 17examenes. En los cultivos pre-
tratamiento, se hallaron 19 positivos, de los cuales 14 positivos a Aspergillus de los cuales 6 fueron
para A. niger, A. flavus 5, A. fumigatus 1, A. terrius 2; con respecto a Candida, C. parapsilosis 3, C.

tropicallis 1y C. glabrata 1, con un total de 5 pacientes. crafica
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C. tropicalis _ 1 ‘
C. parapsilosis 3

H {
O  Cglsbrata | 1
1 |
N A terrius I >
G
D &, flavus
A, niger
A. fumigatus _ 1
o 1 2 3 4 -] -1 7

INDIVIDUOS

Grafica 6. Frecuencia de Aislamiento micotico por cultivo

Durante el tratamiento en el dia 3 con el grupo de Isodine 14 exdmenes directos negativizaron y 2
persistian positivos. Respecto a clotrimazol al 2% 11 pacientes fueron negativos y 4 positivos. En el
dia 10, para la aplicacién de Yodopovidona 16 pacientes presentaron examenes negativos, y para el
grupo de Clotrimazol 13 pacientes contaron con examen directo negativo y 2 persistieron con

examen directo crafica7ys.

dia3
Negative Positive
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w
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Grafica 7. Comparacién de resultados de exdmen directo
respecto al tratamiento de Clotrimazol e Isodine en el dia
¥
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dia 10
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Grafica 8. Comparacion de examenes directs durante el tratamiento de Clotrimazol & Isodine en el dia 10

En el grupo de Yodopovidona, se observa una respuesta completa a sintomatologia de otorrea,
otalgia, hipocusia y prurito 6tico asi como para los exdmenes microscépicos micoldgicos. Entre los
dos grupos, no existié diferencia estadisticamente significativa (valor de P <0.05). La yodopovidona
tuvo un 100% de resolucidn de patologia micética correlacionada con el examen directo al dia 10 de

tratamiento a diferencia de Clotrimazol que presento 86.6% de mejoria respectivamente Grafica 8.

Con los resultados expuestos, se demuestra que ambos tratamientos son eficaces en la resolucion

de la sintomatologia y la patologia.
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DISCUSION

La otomicosis es una patologia frecuente en la otorrinolaringologia, principalmente en aquellos
médicos quienes se dedican a ver patologia crénica de oido?, el manejo actual se basa en multiples
tratamientos tdpicos, y medicamentos sistémicos como los antimicéticos %3, sin embargo, a pesar
del gran arsenal de tratamientos con los que se cuenta éste no estd estandarizado »3®%!! |o cual
retrasa y prolonga la patologia. El objetivo de este estudio es dar una opcidén al tratamiento, asi
como encontrar una opcién que ademads de disminuir sintomas, de en menor tiempo resolucién de

la otomicosis.

El Hospital General de México, es un centro de referencia de multiples patologias, lo cual permite
un amplia variedad de poblacion a estudiar, los individuos obtenidos durante el estudio, se
dividieron en un grupo control (Clotrimazol) y un grupo experimental (Isodine), se obtuvo una
poblacidn la cual cumple con caracteristicas documentadas que predisponen a esta enfermedad®*!
, como lo son la perforacion timpanica, la mastoidectomia y el inmunocompromiso que implica la
diabetes mellitus tipo 2°, todos los pacientes cumplieron con exdmenes directos micoldgicos y
cultivos, no hubo perdida de pacientes durante el estudio. Las caracteristicas demograficas de
nuestra poblacidn mostré un predominio femenino, con una proporcion 14: 1 para el sexo
femenino, siendo una poblacién diferente a comparacién con otros estudios®”?> también se
observaron diferencias estadisticas en cuanto a la edad en ambos grupos . La aleatorizacion para
otorgar el tratamiento se realizd por medio de una tabla de nimeros. El examen directo es una
forma sencilla y econdmica de verificar si la otorrea que presenta el paciente es otomicosis con una
sensibilidad del 75-90% ?°. En el presente estudio, se corrobora que a pesar de que la otorrea
observada con las caracteristicas cldsicas para los hongos de Candida spp y Aspergillus spp no
siempre asegura que esta otorrea sea de estos patogenos, ademas la realizacidn de cultivo durante
el seguimiento corrobora y da un diagnostico con una sensibilidad del 100% ° lo cual asegura que
el tratamiento que se otorga sea el adecuado para el paciente. Los estudios se realizaron en el

servicio de Micologia por personal que desconocian el tratamiento que se le realizara al paciente.
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La sintomatologia y los signos que se presentan con la otomicosis, fueron analizados por medio de
Xi?, siendo estadisticamente no significativas para ambos grupos. El sintoma principal fue el prurito
otico coincidiendo con el estudio expuesto por Fasunla, Kurnatowski ! a diferencia de Ho que
describe que la otalgia y la otorrea son sintomas mas frecuentes en una poblacién mucho mayor

que la nuestra.

El aislamiento de hongos implicados en esta patologia coincide con la literatura, siendo Aspergillus
spp el mas frecuente, y de estos Aspergillus niger el que cuenta con mayor prevalencia # 12, Se
reportan en este estudio Candida tropicallis y C. glabrata, lo cual contribuye a la frecuencia

encontrada por Nemati2.

Los tratamientos empleados en diversos estudios corroboran que el tratamiento con clotrimazol es
altamente efectivo, con una curacion del 95%, lo cual coincide con nuestro estudio, sin embargo, en
la literatura no se describe el nUmero de dias y la forma de aplicacidon de estos medicamentos. Para
el tratamiento de yodopovidona, se cuenta con un estudio donde es utilizado para otomicosis,

demostrando que su uso se recomiendo para el tratamiento de esta enfermedad?3.

La patologia micotica de oido, basado en el tratamiento propuesto con este estudio, demuestra que
ademas de realizar una limpieza del detritus de forma meticulosa la aplicacion del isodine durante
los dias 0, 3 y 10 de revision tiene una resolucion de sintomas y negativizacion del examen directo
mucho mas rapido que el clotrimazol, sin embargo ambos tratamiento al finalizar dan resultados de
misma forma. El tratamiento con isodine es mas rapido que el clotrimazol al dia 3, dando el
beneficio de mejoria no solo de eliminacién del agente causal si no la eliminacion de la

sintomatologia.
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CONCLUSIONES

Se comparé que el tratamiento topico con yodopovidona al 10% aplicada durante el dia 0, 3y 10
es mas efectivo que el clotrimazol al 2% como dosis Unica endomeatal para el tratamiento de
otomicosis causada por Aspergillus spp y Candida spp, demostrando diferencia significativa con una
p<0.05, al ser evaluado con estudios de laboratorio micoldégico como lo es el examen directo y el
cultivo con una sensibilidad y especificidad mayor al 90%’ .Se corroboré por medio de la
sintomatologia descrita por el paciente y los hallazgos encontrados durante el examen otoldgico

subsecuente .

Se logro describir los agentes causales de otomicosis en una poblacién mexicana en un hospital de
concentracion, corroborando que Aspergillus y Candida son los mas frecuentes, siendo Aspergillus
niger el que mas se asocia a infecciones micéticas 6ticas siendo recolectados por medio de vision

directa y cultivos.

El tratamiento mas efectivo para el tratamiento de otomicosis causado por Candida spp y Aspergillus
spp fue la solucién con yodopovidona al dia 10 de tratamiento acompainado de desbridamiento del
conducto auditivo a comparaciéon de clotrimazol pomada aplicada en dosis Unica endomeatal y
desbridamiento de conducto, la efectividad del tratamiento con yodopovidona se basa en la
aplicacion constante, evitando la formacion de nuevas hifas, a pesar de que clotrimazol tiene una

efectividad para el tratamiento de otomicosis mayor del 90%.
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ANEXO A

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Efectividad de Yodopovidona soluciéon al 10% comparado con Clotrimazol pomada al 2% endomeatal

para el tratamiento de Otomicosis causada por Candida spp y Aspergillus spp”

A) Tipo de Investigacién SIN RIESGO

] JUSTIFICACION Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

a.

La siguiente investigacion busca hallar la efectividad de yodopovinoa al 10%
aplicada 3 gotas cada 8 horas para el tratamiento de la otomicosis causada por
Candida spp y Aspergillus spp comparado con clotrimazol en crema al 2% como
dosis Unica endomeatal, asi como valorar los posibles efectos adversos al conducto
auditivo externo y a la membrana timpanica.

Entre los objetivos secundarios se valorara la incidencia de la otomicosis causada
por Candida spp y Aspergillus spp en la poblacion atendida en el Hospital General
de México Eduardo Liceaga, unidad 101.

) PROCEDIMIENTO

a.

Se realizara historia clinica completa de cada paciente, después de una revision
otoldgica y secundariamente bajo microscopio, los sujetos con signos y sintomas de
otomicosis se remitiran al servicio de micologia para toma de examen directo y
cultivo ético, en donde se enviara el dia 0, 3 y 10 para repeticién del mismo examen.
En caso de ser positivo el examen directo por medio de una tabla de nimeros se
asignara el tratamiento a seguir el cual podra constar de clotrimazol en crema o
yodopovidona ambos en presentacién tdpica. Se colocard el respectivo
medicamento, le cual se colocara los dias 0,3 y 10 previo desbridamiento bajo
microscopio con cono pavonado y aspirador a presidn negativa.

) MOLESTIAS Y RIESGOS ESPERADOS

a.
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La limpieza del conducto auditivo externo es minimamente invasiva, es la misma
técnica que se utiliza para revisar cualquier patologia de oido, en este caso se realiza
limpieza de detritus celular, realizandose con extremo cuidado de no lastimar la piel
adyacente, asi como la realizacién del examen directo.

La colocacion dela yodopovidona dard la sensacion de liquido dentro del conducto
auditivo externo, causando sensacion de plenitud aural después de su aplicacion.
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El uso del clotrimazol causara sensacion de plenitud aural e hipoacusia menor de 30
decibeles la cual cedera al retiro de este.

Ambos medicamentos daran sensacién de bienestar secundaria a su aplicacién.

Los posibles riesgos de la aplicacion de estos medicamentos implican presentar

reaccion o hipersensibilidad a cualquier medicamento (prurito, eccema u otalgia) se
retirara inmediatamente.

\Y)] BENEFICIOS QUE SE PUEDEN OBTENER

a.

EL uso de yodopovidona y clotrimazol cuentan con efectividad mayor del 84% y 80%
respectivamente para el tratamiento de otomicosis, con lo cual se presume el
beneficio dela curacion durante su uso, cediendo de este modo la infeccidon causada
por otomicosis, desapareciendo los sintomas como son prurito, otalgia y plenitud
aural del oido afectado.

V) ALTERNATIVAS

a.

Dentro de las posibilidades terapéuticas se encuentra el uso de acido acético
colocandolo dentro de las paredes del conducto auditivo externo previa limpieza
del oido, este se colocara diario cada 8 horas respectivamente durante un periodo
de 10 a 15 dias acompaiiado de medidas de oido seco.

Vi) ACLARACIONES

a.

Previo durante y al término del tratamiento usted podra obtener respuesta a sus
dudas sobre su tratamiento, se le brindara atencién durante las 24 horas en el
Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital General de México “Eduardo Liceaga”
para cualquier molestia que usted pueda tener.

Vi) En cualquier momento en que usted desee podra dejar de participar en el estudio, sin
que por ello se creen prejuicios para continuar con su cuidado y tratamiento

VIII)  Contara con la seguridad de no ser identificado y se mantendra la confidencialidad de

la informacion relacionada con su privacidad.

1X) Se mantendra el compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida
durante el estudio aunque esta pudiera afectar su continuacion para seguir

participando.
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X) Se dispondra de tratamiento médico y la indemnizacién a la que legalmente tendra
derecho, por parte de la institucion de atencidn a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causados por la investigacion.

X1) Si existen gastos adicionales, estos serdn absorbidos por el presupuesto de la
investigacion

Xl) TESTIGOS
a. Enla parte de abajo indicara dos testigos y la relacién que tengan con usted.

TESTIGO TESTIGO

PACIENTE

Nombre del Paciente:

Teléfono del Paciente:

Referencia de Atencion medica Apropiada:

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Maria del Pilar Canseco, adscrito al servicio de

Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital General “Dr Eduardo Liceaga”.

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA: DRA. ESTELA GARCIA ELVIRA Presidente
Médico Adscrito al Servicio de Neurologia
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5. RESUMEN DE EXPERIENCIA DEL INVESTIGADOR

Este es el primer estudio comparativo para verificar la eficacia de la solucion de
yodopovidona versus clotrimazol para el tratamiento de otomicosis causada por Candida
spp y Aspergillus spp. La yodopovidona cuenta con un amplio espectro contra estos
patdgenos, ademas de ser facilmente aplicable y permitir un manejo ambulatorio
reduciendo costos a nivel institucional, asi como para el paciente.

6. POSIBLES CONTRIBUCIONES Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO

La realizacion del estudio permitird obtener un nuevo tratamiento para la otomicosis, y asi
poder difundir su uso y poder realizar revisiones mas extensas sobre este medicamento.

7. PROCESO POR EL CUAL SE OBTENDRA EL CONSENTIMIETO

Después de haber realizado la historia clinica y el estudio micoldgico se le explicara al paciente
las opciones de tratamiento con las cuales se cuenta, invitdndolo a participar en el proyecto
de investigacion, recibiendo tratamiento a pesar de denegar su consentimiento.
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