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Dra .. 1·1arí.:.-i 'l'eresa Kumiko Ho;Jyo Tomolc.a 
DepartanHmt o ele De:rmatología 'I'roplcal., 

ºlnstitt:1.to de Bal.ubridad y Bnfe:rrnedadet..t -Tropicales~ -

En el curso del desn1"rollo de un corticoste1·oi.de tópico prüne-

. :ramente se dr,.:;terml.mm Las :proptedad.es fJs.Lcns y químicas del com-

Pt1esto, después su conducta en ciertos s:tstemas '1tn vi.t.ro 11 , y flnal 

mente sr~ selecc.iona üi í~ormula.ci6n aprop.iada .. fJu act11ridad se va.lora 

en bioensayos de vasoconstricci6n, aceite de croto y en la psoria-

sis, sin embargo 1 las pr uebus clín:icas son el ,j u.icio final sobre la 

eficacia de cualquier fármaco y el sis~ema de conducci6n en el que 

está incorporado (l)~ 

Bl ac;etato do fltwc:lnolide o acetato de acet6nido de flL10cino 0
• 

1opa (16 alfn, 9 alfa diflu.oro, 16 alfa hidroxi prednisolona, 16 al 

fa, 17 acetónido, -21 a(.!etato) es \Jl1 compuesto que difiere del acet6 

nido de fJ.noctnolon~> (S;rna.lar), en qci.e .lleva un acetato en posici6n 
' . ti 
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su ac.tividad biol6gica,, Se h~\ discg 

·a ún cambl.o en el coHflciento de 

i:iartición del compuesto~ en favor 
f: .· . . 

·.·. 1_'t ""_~_et_a t_d d~ }i. U.o~:tnd iiae 
•.. """" ._ ... -- ···-··""""" ·-· - - de s n rm.1yor Ho1u.bil id.ad en 1os lípi 

. . ' . ' ' - •. . ' 
. ·- ." . ·. 

dos~ favo'.reciendo una, mayen~ penetracü5n e.1 tr~i.vé~" de l;:,;. membrana eMEt 

lulaz· .. Desde el p1.J.ritb de vista químico parece qu0 el aeetatc1 1rp1•ot!:l. 

ge.¡ u el c21 de la moléc ulé\ cie esteroide retardando as :t la degrada(úÓn 

biDl6gica de su actividad, lo que se ha demostrado por estu.dü.'ls l'f~ .. ~ 

alizados en animales de laboratorio y en el hombre~(2), 

En cu1t1vo d(:: fibroblastos inhibe su crecüiüerri~() 1.00 voc.:e.s m.ás 

que •31 cortlsol, y dos v•:::ces m~.!3 que el acetóni.do de fluoctnolona 
f.i).1r 11a·.L~'"P) ('.l) 
\ . " • <;>.,.. .. J .. 



acetat(i de flllocitü'1ide es eiflf::o ve.ces más activo que el cortürn1 

cabo en Es t;ados 

Unidos m•)St:r;.;ü•on r0:sp 1Jesta sem~~jante d~:l acetato do flqoqinolide al 

o.02;t con E~l del acetónido de :fl1..w1..1ínolona al o .. o25t& .. En Inglaterra 

encontrt{:ron ev:i.dencia e:;;tad:í.st.:Lca de que el acetf1to de fluoc.inolido 

.1- ·i ti . ~ .. . 1 . " · d . fl 1 .L ( 2' "w,enü ac · vio.ao super1ar H ac~n:;onJ_,. o o.e · .uoc:~no. ona ; ., 

Indudablemente q u.0 la p•:inetraeión d.e cm fárm~ico al través d.e 

la piel es u.n proceso s:l.mple de d:L:fusión pa.s:i va, y que ésta varía 

bajo circunstancias comple,ias, y entre las factor0s que pueden in-

fllür tenemos: 

a) La variedad en especiós~. 

b) El sují:lto, la edad yla co11dict6n física.,· 

e) El e:fecto de la enfermedad sobre la piel. 

d) El s!..tio de· aplicacl6n del medica.mento~ 

e) El:metabolismo del med.icar:iento en la piele 

f) El efecto del medicamento y /o vehículo sobr·e el estado de 

hidratación de la piel., 

g) El ef~cto de la droga sobre la circulao16n local, 

t~.lgqnNl autores {5 ,6:17) han investigado los faütores qu(' ll1fl_g 

. yen en el v~hÍ<;ulo con rol.ación fr..1 t,ra.do r:le penetración~ de los fár­

macos aplicados t6picamente, tomando en eansid~raci6n: 

a.) El efecto del vehículo sobro la :Lnt•:::.griclad de la piel e so-

•.... ··1 . o •m. "1-·! 1.·' ,.~ .... O. .. · ~.:; :• <> ' =-1 ore ... & .p~r,,.e~·q> .... ~ .... lv.d <:to .1.c• p1.b ·¡jo · 

~ '.;.-.~;/ l~l·tamaño. d~~ las partículas del. :.fármaco poco soluble, s uspen 

.. diíio <m el vehículo!t 

·e) I~a naturaleza quimlca del fármaco., 

d) El cor~f:tclont1::i de partici6n del fármaco entr·e la p:Lel Y el 

veh:(eulo., 
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e) La viscosidad del vel:líeu.lo .. 

:f) .Lá concefrtraCióri del:fá1'1r1~1(;0 en el vehículo .. 

OB .. TE::CI VO DEL '.I'Hlü3AJO 

cas realizadas por algunos investigadores, se demostró que la efic§. 

cia de un esteroide~ cliflere no s6lo por la::, variantes en los compo­

nentes del vc'1hiculo, sino tarnb:lén por las c:oncerrtrací:)[1es del ~:iste-

ro~de; ~sto ha sido demostrado p~r las pruebas de vasoconstricc16n 

(2,4,8), del aceite de croto (1), y del efecto en la psoriasis (9, 

lo, 11); sin em\Jargo la valorar..:dón final debe hae(Lrse en casos clí-

nicos. To~ando en cuenta lo anterior se investigó la eficacia del 

a r.""+- J. d í."l e' 1 . d ·1 O ()r:'" 1 ~ ~ 1 l . -~~'''ªL·CI e n.o ino __ :t e a. ., . )/a en una ")tuH:: Ci.e a.1.co10. gn1so-prop)., 

len glicol (F •. ll. .• P.G.)('.5,6,?) en comparac1ón. con el 17-valerato de 

b\:d:;ametasona al O<!) 1% en !3 u base comercial; el primer fármaco se 

apl:lc6 en forma abierta, es decir no recm·riendo a la oclusi.6.n (1) 

que es comunmente utilizada para aurnenta:r la penetrac1.6n y prolongar 

la actividad del fdrmaco 0 

MA'rEHI11L 

. Pacit3nte.s dela Consult~t Externa del Departamento de Dermatolo­

gía 'rrc1pical del_ .I .. S.,E.·r .. que fueron colocados en dos grupos: 

Grupo A, Enfe.rmos con lnsion<:~s de psor:lasis en plac·a, simétri ... 

oas y bilaterales. 

Grupo B .. Ei1fermos con lesio.r1"1s simétricas y bilate!'ales de ec­

zemas comunes (neLtrodermatit:ls, dHrmatitis de contac­

toi actinodermatitis, dermatitis seborrei~a, eczema 

nt:i.mular Y rosácea, dermatitis e:xf'oliati va). 

'En n:i.nf;~mo de los enft~rmos de ambos gru.pos se torn6 -~n cu11nta la 

edad ni el Sffxo~ 

Los fárnH:H:os por valorar Sf} pr<:isentaron en tubos de 15 g:r., c:o,n 

teniendo el acotnto de fluoe.ino~.ide al o .. o?yS en una base de I1'..A.P.G. 



tubo:s ~:;(~ e.n.urne:raron para cada paei•·mte y s0l et:i.quet.uron con letras 

en azul unos y en ro;jo otro!i con las palabras 11 derecho 11 e "izquierd~):i 

l.fBTODO 

l~stc estu.dio se llevó a cabo con dos tipos de protocolo. 

Protocolo I. Comparando la eficacia del acetato de fluocinoli-

con la eficacia del 17-vale-

ella& con oclt~idn da ocho horas. 

la. e1'ioaci(;1.. \iEf .la dosis í:Jh Tos. enfe:r-
. . . 

er1tpleó c-:1 ace:cato d13 fluc!?.tno::.U.de una 
' .. . ' . ' : . : ~· .- ' . ·,... ·. - ' ' . ; ' ·.' : . . ' . - . .- . 

ésto se~ mos 

vez aI c1fl:l, frente al 17-vahirD.tC> dé bqt~meli~sona.<,1.pltcado dos veces 

Se instri.:ty6 ~:\1 onferri10 par.a la· $.pl.h;.rxciprt de las cremas y 1a. 

t 6cn:Lca. dti oclusión. 

La valoreci6n do los resultados se hizo en forma objetiva y 

dw:·&nte dos semanas en los enfermos con 

t.ratami.e~1to ambulatorio, y diariamente, durante dos semanas, en los 

enfermos tratados intrahospitalariamente. 

~~.n la valoraci6n ob,jetiva e1 lado con mejor re$pu.esta se sepa-
. " . ' ' . . . 

16 con e1 signo t ; it~ cuando .. nubo cu~·acion, r- ~K e1 caso de obse:r-
; -... ' .-.' .. -:· - ' 

"/;.H."Se me,jorí.:1; empeortmüento con el stgno ~.j y q$;to (Ó). cuando no 

hubo \!arilbio., 
. . - - . .. 

Bn la valo.t'aci6n s ubj otiva se consignaron los síntonms de pru ... 

rito y ardorº 



t' 
' ·' 

RE~UL'J.'ADOS. 

crema de 17-valerato de bet a!Hf-jt~~ s _:'-{. 

que el acetato de fluoc:lnolüle,, En 3 

de fluoclnnl ide :fue 

to de beta~etasona. En 24 casos 58~~arnbas cremas mostraron activi-

GUADRO 1fo-; 1 

' . . -

----. _.., ___ ~·~--"'-"'-· __ , __ ....., ... ,~_.., ... ,--.... w-----•-----·..-----------~-· 
}fil lneJor que it~. 

1113, 

'JL (. ')P,,;f.) 
1. ... ~ ~····/i'" 

~\jj'·"~~~~~~~-~ .. --·---~----· ;:::./ .: -·-~- _· >, ~: ',· - - •' 
P:t>O:t9colo lI. 

. -- - - __ .. _ .. ·. 

L.o~r·str :ttteron. enf erm·os que. presentaron alguxr tj_po de r.;czema, CQ 

ri•espoúdi€111do 57 ce.sos a neuroderrnat itis, 13 a act:Lnodermat1tis, 9 

Los res D.1t,:!dos s:tntetj,zados en el Cuadrc.1 No"' 2 muestran qu.e;¡ 

D~;¡ 57 ce.;3os de neu:rodermati.tis l' 27 tnv.i.eron eLu.:·a.ci6n clínicu 

con r.w1bas cremas~ y 30 casos roe j or :fo con las dos crem¿::rn .• 

De los 13 casos de actinodermatitls, 3 t~t1viaro:n ct..rraci6n y 10 

mejoraron con ambas cremas. 

De 9 <!a.sos fü~ dermatitis de contacto tratadr:;~:~ con aeetato de 

fluoc.tnoU .. c:to lln ce.so (~ Ll.r /. V <8 11'1""' j .~¡ T' "• ·r- 0·1·1 ... - V ,¿ ~•! \!'; ~ ....,,. .... C\.,,.. • ' y con 17-valerato de beta-

metasorm 2 curr.u·on y 7 mej ora:con .. 

cremas,. 
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con las dos cremas y el de dermati-

tis seborreiea i.. •' ,,,,b-1 l'. .. 1 tnP. l' ,. .,, l. Vd ·-ilt . ..1; •• t·.r.1, i ...... 4! (J.t l1 con ambas cremas. 

enfermos me,j oraron con acr:tato dE! flu::>c:i.noJ. ide y 51 mej ol'aron con 17 

valerato de betametasonaa. 

La gran mayoría de los pacientes tuvieron un trHtamiento ambu-

lato:::-io, y €~seaso númEiN) tuvo tratamtento intrahospitala.rio .. 

CUADRO No., 2 

.Rl.t~3Uiff ADOS m:L H:S~l'UDIO COVPARA'l'IVO DE:L AGE1rA'I.'O DE FLUOCINOLIDE (AF) 
(ifB) 

.~ ·n-1L , 7 7 " .L,., ._ ~ .. 1'0 r>"" y'.. J:1., J.... . -- \;.~,. ·.t!,11 ... h .. :. !¡,f(}.¡ coMmrns 
.... ~--~. -· .... - ...... --... ·---'----.- - .· --"' ........ 'fo., ~'t~"""''" 

RE31JL1'AD08; GUllftCION NEJOHIA ;.:!f'i.~~~~. f;;l:·:PEORMHENTO 
-.,;.,..,.,_~ __ , .... _. .... .._~---............. ~.-----------~~·~\~~-~ .. ----- ----------

lU?. 

_,.....,_--... ~·~------·--..--
DIAGNOS1'ICO 

Nenrodermati.tts 27 

Aci;:Lnodcrmati tls . 3 

contacto 

Ec z;ema nrunnlar 

Dern.mt i t is 
e):foliai;i va 

1 

1 

32 

1 

... 

33 

3() 

io 

,2 

l 

l 

5" ' ;¿ 

VD A.F AF VB 

2 

1 ... 

1 

51 

-- .., ___ TI __ 
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Los resultados obten:!.dos en el estudto de pacientes con psor:l-ª 

sin embargo ésta. se apllcÓ en forma oclusiva 1.a que axua.a a penetrar 

Y pri,longar la acei6n del esteroide. ~rí:3'.niendo en cuenta que 24- en-

fermos presentaron result~dos semejantes con ambas cremas y 3 casos 

"' . ó . .. .¡ ' _, ·~1 • i · ~ 
~-u.raci n eon e.L ace;;~::.1;0 uc L . ...i.1ocu10 :Lae, el que fue aplicado en fo.t 

ma abierta, c:abe suponer que si se practlcar;:1 la oclus:l6n con este 

fármaco mostrar.fa mayor cficac~ia q ne el 17-vahH'sto de betameta~>ona 9 

nesnmiencfo: fü; estos rt:~stütados es posible inferir que el acetato d.e 

.fJ.Úocin.olide es más ef ica::~ q uc el 1'7-valer;.:.i_to de be tametasona, y-a q cK~ 

el primero se utilizó en eoncentractón r::t(rnor y se apLLc6 s:l.n oclusi6n. 

Con res pecto a. los enfHrmos do ec:,:;emas comunes, tanto e 1 acet-ª 

to. de :fluocinol:Lde corno el l'?-valerato de bet;ametasona mostr·aron ae 

tivi.dad semeJa.nte; stn embarf~O; el 17-valerato de betametaso.na se 

'· i· · /:. d r s ··¡ e·',. y , ,.., ···o""c'-"1·1•·.,..~ cil!n ""a·~·"r dp 1.C,J 1os ">Te Je. a_ u.a d 1.E,a .. , "' .-·~. ,,,.. et • ·..) ,,, ;1 "'· , por lo que tt;¡_g¡ 

bién se est13.. autorizadü a concluir qu.e el a.cetato de flu.ocinolide 

es más eficaz~ ya qne se apLlc6 ima vez. al día y a. concentración 

menor<P 
' ·: ' - . ' ' . ~ . ' 

1To hubo diferene:l.;;\ en cuanto a la ef'icac:La .entre los casos tr_g 
: . . . ' . 

tados .én fOl'll'la ambulatoria <~ 1ntrahospfta1ar:Í.aj aur1gUEl' ésto no SO 

puede. valorar nen· el i1W.:1er0 i~~·;duci.do dt.1. entéi·ráos hos pitalizadd~;;. 
• .'.- - . ' J. . . . ' . .-- _. . '. -'., . ._._ ,· .· - ;. 

. . -. 

t<> i3chlagel, C .. A.: Go~para.tive Eí'fic'acy óf j•o~r;ical Arfoi'"'."lrü''la.,.. 

matory Gort:icosb;n·oids. Jour. Pharm. ~Hii. :P+ (3): 335-353, 1965'1> 
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DIVISION MEDIC.?\ 
REPORTE CLINICO 

RS-2317 PROTOCOLO No. ___ l ___ . __ 
ESTUDIO: EFICACL.1\ COMP.,.F\Rl-\TIV.l\ DEL THl\TAMIENTO ABIERTO CONTRA L'\ 

OCL USION EN PSORlASlS. 

Pací.ente No. 
Investigador 
Paciente 

---=---__ - --· -==i 
l 

___ ·--------~----=:J-J 

·----------·- . -·--··; 
1 DIAGNOSTIGG l 
lpSORIASIS --------------, 

Tlpo: 

1 

Sexo 
Edad 
Pa fs 

· Duración 

Estado 
i'\ctual 

Terapia 
Previa 

Terapia 
J:.\.;tual 

Free u ene t;:, 
de Aplica­
ci.6ri 

[ ---~-·-j 
ANTECEDENl.ES (21.LNI.QQ8 Y ESTADO ACTUAL 

1 Semanas F~·ef-=-~--lr 1~pografCa------·--· 

Marque uno en cada grufJ{) ·----·--------

Subagudo J~_._)~~---· ~--e- .Cr6n~_í_J1 
Moderado ( ) ; z-c Leve j_Jj 
Recidiva _L } 3-p Est~J.L92 __ ,_LJ! 

~óp!~~~ ~ ~:-~edtca~~:~ =-· --- _ _ 
11 

:ión_ Re •-E!!-·:-~.·--~·-,~-'.:~-~-1.-__ ._Jl¡ 

1 '"lstémica l _ · U---~-.-.. ... ,..-.... ·~·-... ---------·__:_ ~ 
*Meiorfa ( t- } Ningún cambio ( "' ) Empeoramiento ( :... ) 

Lado Izq. 

l~---~-.,,-~"'~--~-~-~ .... I 
-·-------

~=~==~==~=~==i===----UNA·=1- ----·-DOS -·-·-¡--· OCL US~ON~-=:=.~-~ ¡ ;,:~~ ~~~~o ___ :_. __ ,,_J __ .... _. _______ ,. ___________ J__ -·-· .... _J __ ·-·---·-·------·---·-----·--· 
L-----·-·---·-··--·----···J ____ ... ~~·-··-·---·----.. ----~_L_ ___________ J ________ ·----.. --.. ··---
An6tese ( +) en 12 primera columna. pi:ira. la L mejor respuesta, o ("" ) si son iguales 
.i\nótese: Curaci.6n ('.<ii') rneJorfa (*) discreto o ningún cambio (o) em¡:,-eorarniento (-) 

en 12 segunda r.::olumr..~1 

J 
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ESTUDIO: 

1)I\~1SI<JN I'YI1.~1).tc:;1\ 

REf(JRrrB (_~T~J:t\TIC;(:; 

PROTOCOLO NO. 1-2 
EFICACIA CCUvíPARl-\.TIW1 EN PACIE1<iTES IiOSP1TALIZ.ADOS 
CON PSORIASIS O ECZEJvU\. 

, __ _ 

F\1ciente No. 
Jr,vestigador 

r----~-----------------------~ !-:- ., , · . . . DIAGijOSTICO .. ~. : 
¡ PSOfill\SIS · . . . ! 

Faci.E:ntr:: 
Sexo 

i)utaci6n 

l\ctLto 1 

~?erapia 

r~'revta 

/\ctut:~ l 

I Tipo: i 
¡ .-i:.•,~•"'/ P 1\·ID.. i 3-.J"'-1.U.;.,.t l\! ,,, " 
t 
l Tipo: 

!..-·--···-~·--------~------- ___ _J 

p-;~-;na s I\-1! e-·~$~ ·-·ilr..s..-).f-~=r~j:;;:;;~'f ra-;-·-----·-·--··--·-------

'
l t l l 

.__ ____ .J?.-·-··-·-.-.-·1-... -.....~-·-··-·j 
Marqlw uno en cadt1 ('ntDo í 

..J • ··-----·-·-..:........-·--~----····-----~------ ---------.... ...! 

1 ' ;----------·--~-·--·--- .. --·-··~-·-·-.. ·--.· --.. -----~---~~- . -- ' ~-·¡ 

L,l··a l'ill..,L!SJ.Q__ _______ L_l _______ ~·--"-~-b- Subaaudo LJ 1-9 Cróntca __ ,._l_J_,, 
~2-a Sev~15:z,. _________ _l_J ______ . _____ . __ . __ .?:~ .. ·L~_Moderndo {__J_ ____ . . 2-c Leve ___ J ___ J_¡ 
LJ -·a J.~§ s .tP.lL~~ .. ~1~~~::ª ... L ... 1 .... ~--·--,~~~-~.,-· _J.:1?.o ... B~-~. id_txa --~L._L_~•-c---·---~-~.--~2.tsHJs::g ...... t .. J .. 

r----,.··-··--·¡ ¡ _________ _¡ ... --·-·~---r L_ ____ ,,,, ___ ,J 

Lado Izq. Lado Der;. 
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