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Resumen

Se realizd un ensayo clinico fase Ill, multicéntrico, abierto,
paralelo, aleatorizado y controlado, para evaluar la eficacia y se-
guridad del OLEOZON® tépico (aceite de girasol ozonizado) en el
tratamiento de pacientes con impétigo. Se conformaron 2 grupos:
uno tratado con OLEOZON® vy otro con crema de Mupirocina 2%.
Ambos tratamientos se aplicaron de forma tépica, 3 veces al dia
hasta la cura de las lesiones o hasta un maximo de 10 dias. Se
incluyeron 136 nifios de O a 14 afios de edad con diagnoéstico
clinico y bacteriolégico de impétigo, virgenes de tratamiento o con
al menos 72 horas sin tratamiento especifico tépico o sistémico y
con el consentimiento de sus padres. Para determinar la eficacia
se realizd la prueba unilateral de equivalencia de las proporciones
a la variable principal del estudio: respuesta clinica. La seguridad
del tratamiento fue evaluada a través del tipo e intensidad del
evento adverso. De acuerdo al andlisis realizado la proporcién de
pacientes curados clinicamente en el grupo OLEOZON® no result6
inferior en un 20% a la proporcién de pacientes curados en el grupo
de Mupirocina, por lo que se consideran tratamientos equivalentes.
Un 92.9% (39/42) de los pacientes del grupo OLEOZON® curaron,
mientras que en el grupo de Mupirocina el 100% de los pacientes
(59/59) lograron igual respuesta. Ambos tratamientos resultaron ser
seguros a las dosis segln el esquema de administracién aplicados
en el estudio.

Palabras clave: Aceites ozonizados, OLEOZON®, Impétigo, Mu-
pirocina, Ensayo clinico.

Abstract

A phase Ill, multicenter, open, parallel, randomized and con-
trolled clinical assay was performed in order to evaluate the effi-
cacy and security of topical OLEOZON® (sunflower ozonized oil) in
the treatment of patients with impetigo. Two groups were taking
into account: one treated with OLEOZON® and the other one with
Mupirocin (cream 2%). Both treatments were applied topically, 3
times per day, up to the healing of the lesions or for a maximum of
10 days. One hundred and thirty six children, from 1 to 14 years
old, with clinical and bacteriological diagnose of impetigo, virgin
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of treatment or without topical and systemic specific
treatments in at least 72 hours and with their parent
consent, were included in the study. The efficacy was
evaluated by means of the non inferiority testing for
the mean variable of the study: clinical response. The
treatment security was determined according to the
kind and intensity of the adverse events. The results
demonstrated that the proportion of patients with clinical
heal in OLEOZON?® group was not less than 20 % of the
proportion of patients cured in Mupirocin group, consi-
dering both treatments equivalent. In OLEOZON® group,
92.9 % (39/42) patients cured, however 100 % (59/59)
of patients cure in Mupirocin group. Both treatments
were secure at the doses, according to the scheme of
application used in this study.

Key words: Ozonized oils, OLEOZON®, Impetigo,
Mupirocin, Clinical trial.

Introduccién

El impétigo es una infeccién bacteriana caracte-
rizada por una inflamacién e infeccién de las capas
superficiales de la epidermis®. Es un trastorno comun
en la infancia y su maxima incidencia es durante el
verano™. Es el tercer trastorno cutdneo mas comdn en
los nifios después de la dermatitis/eccemay las verru-
gas virales®. Afecta cada afio 1 de cada 35 nifios me-
nor de un afio y uno de cada 60 menor de 15 afios®.

Se transmite por contacto directo y las bacterias
responsables son los Streptococcus beta hemolytic del
grupo A, el Staphylococcus aureusy con frecuencia la
combinacién de ambos".

Su tratamiento incluye varias opciones: desinfec-
tantes tépicos (solucién salina, hexaclorofeno, povidona
yodada y clorhexidina); antibidticos tépicos (neomicina,
bacitracina, polimixina B, gentamicina, acido fusidico,
mupirocina o la combinacion topica de esteroides/antibié-
ticos y antibiéticos sistémicos (ej. penicilina, amoxicilina/
4cido clavulanico, eritromicina, cefalexina)®®®.

Los objetivos del tratamiento se encaminan a re-
solver el dolor causado por las lesiones, la apariencia
antiestética y prevenir la recurrencia y la propagacién
a otras personas. La eleccién clinica del tratamiento
debe estar basada en el nimero de lesiones que se
presente, su localizacion, la eficacia del tratamiento,
eventos adversos, costos y la conveniencia para el pa-
ciente, sin contribuir a la resistencia bacteriana. Las
condiciones higiénicas y un adecuado tratamiento son
las bases para el control de la infeccion.

El Centro de Investigaciones del Ozono (Cuba), desde
finales de 1986, viene realizando investigaciones sobre
las posibilidades terapéuticas del aceite de girasol 0zo-
nizado (OLEOZON?®) en diversas enfermedades®'". Este
producto ademas de sus ventajas econémicas, posee
actividad antimicrobiana demostrada en diferentes
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trabajos, los que justifican su empleo como sustancia an-
timicrobiana en el tratamiento de esta patologia®'®.

El objetivo de este ensayo es evaluar la eficacia y
seguridad del OLEOZON® tépico, como una alternativa
de tratamiento, en pacientes con impétigo comparan-
dolo con un grupo control con mupirocina.

Pacientes y métodos

Se realiz6 un ensayo clinico fase Ill, multicén-
trico, abierto, aleatorizado y controlado. La muestra
estuvo constituida por 136 nifios con criterio clinico
y bacteriolégico de impétigo entre 1 dia de nacido
hasta 14 afios de edad, ambos inclusive; virgenes de
tratamiento o con al menos 72 horas sin tratamiento
especifico tépico y/o sistémico; con impétigo localiza-
do en las areas: cara, tronco, miembros superiores o
inferiores; con lesiones no extensivas (menos del 5%
de la superficie corporal total afectada) y con el con-
sentimiento del padre o tutor. Se excluyeron los nifios
con: trastornos mentales que imposibilitaran la admi-
nistracién del tratamiento; enfermedad inmunolégica
referida; hipertiroidismo; tratamiento con citostaticos
o inmunosupresores (en los Gltimos 3 meses); compro-
miso del estado fisico general y que por la extension,
localizacién y manifestacion del cuadro dermatolégico,
requieran antibiéticos sistémicos y/o tépicos; hiper-
sensibilidad a la Mupirocina o polietilenglicol; con
enfermedades cronicas descompensadas: diabetes
mellitus, cancer en estado avanzado, estados sépti-
cos severos, hepatopatias, nefropatias y desnutricion;
tratamiento con vacuna contra gérmenes respiratorios
y/o Staphylococcusy Streptococcus.

La asignacién de los pacientes a cada grupo se rea-
liz6 de manera aleatoria seglin una tabla de ndmeros
aleatorios generados automaticamente por bloques y
estratificada por hospitales. A partir de la misma se
confeccionaron sobres para cada paciente, indicando
en su interior el tratamiento a asignar en el momento
de la inclusién.

Los pacientes fueron asignados a dos grupos en
paralelo: uno tratado con OLEOZON®, 3 veces al dia
hasta la cura de las lesiones o hasta el dia 10 y otro
tratado con crema de Mupirocina 2% con la misma
frecuencia. Los pacientes incluidos en el estudio reci-
bieron el tratamiento de forma ambulatoria.

El criterio principal para evaluar la eficacia del tra-
tamiento fue la cura clinica, definida por la ausencia
total de las lesiones o las lesiones secas sin costra.

Los examenes clinicos se realizaron: antes de la
inclusion del paciente, a los 5 dias de incluidoy al dia
siguiente de concluido el tratamiento. Los examenes
bacteriolégicos se realizaron: antes de la administra-
cioén del tratamiento y al dia siguiente de concluido el
mismo, si persistian las lesiones. Los datos relativos a
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y de base de los pacientes incluidos

Variables OLEOZON® (n = 68) Mupirocina (n = 68) p
1-28 dias 7(10.3) 7(10.3)
29d -1 afio 8(11.8) 12 (17.6) "
0,
Edad n (%) ~1a-6a 40 (58.8) 38 (55.9) 0.796
>6a—-14a 13(19.1) 11 (16.2)
Femenino 37 (54.4) 38 (55.9)
0/ *
Sexon (%) Masculino 31 (45.6) 30 (44.1) 0863
, , Media + DS 8.40 = 9.97 8.94 + 9.67 ~
Namero de lesiones Minimo-Méximo 1-50 1-50 0.705
Cabeza 43 (63.2) 46 (67.6) 0.588"
Localizacién de las lesiones Tronco 34 (50.0) 23(33.8) 0.559*
n (%) Miembros superiores 23(33.8) 26 (38.2) 0.592*
Miembros inferiores 21(30.9) 18 (26.5) 0.569*
, Costrosa 45 (66.2) 46 (67.6) 0.855"
2‘6;52; aleza de fas lesiones Ulcerada 32 (47.1) 32 (47.1) 1.000°
Ampollosa 26 (38.2) 24 (35.3) 0.722¢

Leyenda: * Chi Square de Pearson ** Test Mann- Whitney

los eventos adversos (segln la calsificacién de la OMS)
se recogieron en las consultas evolutivas efectuadas a
los 5 dias de administrados los tratamientos y al dia
siguiente de concluido.

Aspectos éticos

Este ensayo se realizd bajo los principios éticos es-
tablecidos en la Declaracién de Helsinki, altima version
correspondiente a la 522 Asamblea General de Edimbur-
go, Escocia, Octubre del 2000. Ademas se tuvo en cuenta
las regulaciones estatales vigentes en la Republica de
Cuba para los estudios clinicos: estar revisado y aprobado
desde el punto de vista metodolégico, cientifico y ético
por un Comité de Revisién y Etica y por los Consejos
Cientificos Institucionales de cada hospital participante
en el estudio, estar aprobada la ejecucién del estudio
por el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y tener el consentimiento firmado por los
padres o tutores previo a la inclusién del nifio.

Analisis estadistico

El tamafio muestral fue calculado para la variable prin-
cipal de respuesta con el objetivo de verificar equivalencia
unilateral, o no inferioridad, definida por una diferencia
maxima del 20% entre ambos grupos, con un riesgo tipo |
del 5% y una potencia del 85%. Este célculo produjo un
tamafo muestral de 54 pacientes por grupo, basado en
la proporcion de pacientes curados en el momento de la
evaluacion final del estudio y asumiendo una proporcién
comun del 70% en ambos grupos. Se considerd ademés
un posible 25% de pérdidas y por tanto se planificé incluir
en el estudio 136 pacientes.

Para la variable principal, que se definié como un
porcentaje sin ajuste alguno para factores prondsticos
(porcentaje de pacientes curados en el momento de la

evaluacion final), la diferencia entre los tratamientos
fue evaluada mediante la diferencia en porcentaje en
los dos grupos. Se calcularon intervalos confidenciales
del 95% de la diferencia entre los dos grupos en el
analisis seglin protocolo (101 pacientes). Se considerd
demostrada la equivalencia, con un riesgo tipo | del
5%, si el extremo superior del intervalo confidencial
era inferior al margen de equivalencia predefinido.

Se analiz6 como variable el tiempo en alcanzar
respuesta clinica, la cual admitié tres posibles valores.
Se analizé la influencia de la terapia utilizada en esta
variable mediante un test de independencia para tablas
de contingencia. Se utilizé un procedimiento analogo
para determinar homogeneidad de los grupos respecto
a cada variable de control y para analizar influencias
de cada variable de control en la respuesta.

Resultados

Se evaluaron en el ensayo un total de 457 nifos,
resultando no incluidos 321 (fundamentalmente por
presentar un mayor nimero de lesiones y por haber
recibido otro tratamiento). Se incluyeron y aleatorizaron
136 nifios, 68 fueron asignados al grupo de OLEOZON®
y 68 al grupo de Mupirocina.

Se analizaron las caracteristicas demogréficas y de
base de la muestra estudiada, asi como el resultado
de las pruebas de homogeneidad entre los grupos. Los
grupos de tratamientos resultaron homogéneos con res-
pecto a edad, sexo, nimero, localizacién y naturaleza
de las lesiones (tabla 1).

En el estudio, 29 pacientes interrumpieron el
tratamiento, para un 21.3% de la muestra, correspon-
diendo a 23 tratados con OLEOZON® y a 6 tratados
con Mupirocina, lo que represent6é un 33.8% y 8.8%,
respectivamente (Tabla 2). Se observaron diferencias
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Tabla 2. Distribucion de pacientes que interrumpieron el tratamiento por grupo de estudio y causas de interrupcion

OLEOZON® | Mupirocina Total p
Variables (n =68) (n=68) (n=136) Chi Square
n(%) n(%) n(%) de Pearson

Si 23 (33.8) 6(8.8) 29 (21.3) 0.00037
Interrupcion | No 45 (66.2) 62 (91.2) 107 (78.7) '

n 23 6 29 p Test de Fischer

Abandono voluntario 10 (43.5) 5(83.3) 15 (51.7) 0.168
Causas Pacientes que requirieron otro tratamiento (antibiético topico o sistémico) 8(34.8) 1(16.7) 9(31.0) 0.632

Agudizacion y extension de la enfermedad 8(34.8) 0(0.0) 8(27.6) 0.147

Comunicacion del padre de su deseo de retirar al nifio del estudio 14.3 0(0.0) 1(3.4) 1.000

Nota: Hay 4 pacientes del grupo OLEOZON® que interrumpieron tratamiento por dos causas (por requerir otro tratamiento

antibidtico tépico o sistémico y por agudizacién y extension de la enfermedad).

O Streptoc. beta hemol
m Staphyl aur y otros

B Staphyl aur
O Ambos
B Otros (E.coly y Klebisiella pneumoniae)

MUPIROCINA

@ Staphyl aur O Streptoc. beta hemol
O Ambos

W Otros (Enterob, E. coli, Staphyl coag
neg, Proteus, cromobacteria)

®m Staphyl aur y otros

Figura 1. Distribucion de pacientes por
grupo segin resultado del cultivo inicial
de las lesiones

estadisticamente significativas entre los grupos con
respecto a esta variable (p = 0.00037).

La causa principal de interrupcién fue abandono
voluntario y representé el 51.7% de los pacientes que
interrumpieron el tratamiento (15/29) y el 11.0%
(15/136) del total de los incluidos. No se encontraron

26

diferencias estadisticas significativas entre los grupos
con respecto al por ciento de pacientes que inter-
rumpieron tratamiento seglin causas de interrupcién
(tabla 2). No se produjeron interrupciones de trata-
miento por aparicién de eventos adversos graves, apa-
ricién de algun criterio de exclusién o fallecimiento.

Respecto a los criterios de salida, 19 pacientes lo
presentaron (14% de la muestra), correspondiendo 7
pacientes al grupo OLEOZON® (10.3%) y 12 pacientes
al grupo Mupirocina (17.6%). Las causas principales
de salida fueron: no-realizacién del estudio bacte-
riolégico inicial, resultado del estudio bacterioldgico
inicial negativo y presencia de gérmenes diferentes a
los causantes del impétigo en el cultivo inicial. No se
observaron diferencias estadisticas significativas con
respecto a las causas que condujeron a las salidas.

El resultado del cultivo inicial fue positivo en el
94% de los pacientes con OLEOZON® y en el 95.2%
de los pacientes con Mupirocina, detectandose gér-
menes causantes del impétigo solo en 61 pacientes
del grupo OLEOZON® y 56 del grupo de Mupirocina,
hubo predominio de la presencia de Staphylococcus
aureus en ambos grupos (figura 1).

Analisis de eficacia

Con el objetivo de dar respuesta a la hipétesis de
trabajo, se realiz6 un test de equivalencia unilateral
0 no inferioridad. Se definié como criterio de éxito:
cuando el extremo superior del intervalo confidencial
de la diferencia en porcentajes Oleozén—Mupirocina,
era inferior al valor de la diferencia esperada (0.20).

Anélisis con los 101 pacientes que completaron el
periodo de tratamiento:

Proporcién Oleozén = 59/59 = 1

Proporcién Mupirocina = 39/42 = 0.9210

IC=1[-1; 0.14]

Como el extremo superior del intervalo confidencial,
0.14, es inferior al valor de la diferencia esperada,
0.20, se concluye que los tratamientos son equiva-
lentes (tabla 3).
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Tabla 3. Distribucion de pacientes por grupo segiin respuesta clinica

e OLEOZON® (n = 42) Mupirocina (n = 59) Total (n =101) Estadigrafo asociado o
Curacidn clinica n (%) n (%) n (%) al test* p 1G(95%)
Si 39(92.9) 59 (100.0) 98 (97.0) ) .
No 3(7.1) 0(0.0) 33.0) 3.2552 0.001 1;0.140

Leyenda: *Prueba de hipdtesis unilateral de equivalencia de proporciones.

Tabla 4. Distribucion de todos los pacientes incluidos con criterio de éxito, por grupo, segiin el momento en
alcanzar la respuesta clinica

Curacién clinica OLEOZON® (n = 39) Mupirocina (n = 59) Total (n = 98) _ p

n (%) n (%) n (%) Chi Square de Pearson
Evaluacion 5to dia 20 (51.3) 43 (72.9) 63 (64.3) 0.028
Evaluacion 10mo dia 19 (48.7) 16 (27.1) 35(35.7) '

En el analisis de eficacia realizado con los pacientes
segun la respuesta clinica, un 92.9% de los pacientes
del grupo OLEOZON® curaron clinicamente, mientras
que en el grupo de Mupirocina en el 100% de los
pacientes tratados se observd desaparicién de todas
las lesiones (p < 0.043) (figura 2).

Aunque no estaba dentro de los objetivos del estudio,
se realiz6 un analisis para conocer las diferencias entre
los grupos respecto al momento en alcanzar la respues-
ta clinica. El andlisis realizado con todos los pacientes
incluidos con criterio de éxito (98) mostr6 que el 51.3%
de los tratados con OLEOZON®y 72.9% de los tratados
con Mupirocina curaron al 5 dia, mientras que al 10mo
dia curaron el 48.7%y 27.1% de los pacientes de cada
grupo, respectivamente. Se observaron diferencias esta-
disticamente significativas entre los grupos con respecto
al tiempo en alcanzar la respuesta (tabla 4).

Durante el estudio se presentaron eventos adver-
sos en 5 pacientes que recibieron tratamiento con
OLEOZON topico, lo que representa un 7.4% de los
pacientes de este grupo y un 3.6% de la muestra.
No se reportaron eventos adversos en el grupo tratado
con Mupirocina. Los eventos adversos reportados con
mayor frecuencia fueron el ardor y el eritema, reflejado
en 3 pacientes cada uno, ademas se observé prurito y
pustulas (aunque estos tres ultimos pueden deberse al
propio desarrollo de la enfermedad). Todos los eventos
reportados fueron de intensidad ligera 0 moderada,
qgue no conllevaron interrupcién del tratamiento.

Discusion

Al ozonizar los aceites vegetales, el ozono ataca a
los dobles enlaces de los acidos grasos insaturados
de los triglicéridos que conforman el aceite vegetal
(acido oleico y linoleico) y de ahi se forman una
serie de reacciones que terminan con la formacién
de los principios activos (ozénidos y perédxidos) los
cuales poseen un fuerte caracter germicida, contra
virus, bacterias y hongos, haciéndolo util para el

100 %

OLEOZON

MUPIROCINA p=0,043

||:| Curaron B No curaron |

Figura 2. Resultado de los 101 pacientes, que
completaron el tratamiento, por grupo y segin
respuesta clinica

tratamiento de heridas infectadas, fistulas y otros
procesos sépticos locales, por el ataque directo al
microorganismo®¥,

Son escasos los estudios donde se evalla la eficacia
del OLEOZON® en el tratamiento del impétigo. En un
estudio realizado donde se utilizé el OLEOZON®, dos
veces al dia, durante 10 dias en 800 pacientes con
piodermitis de 16-70 afios, se observé que el 89% de
los pacientes curaban®. No se reportaron reacciones
adversas. Debe mencionarse que aunque la muestra
tratada en este estudio es bastante amplia, la edad
de los pacientes varia considerablemente a la de los
pacientes tipicos del impétigo incluidos en este en-
sayo clinico. En otro estudio realizado, se comparo el
tratamiento con OLEOZON® con el ungiiento de Neo-
batin en afecciones bacterianas de la piel (primarias
y secundarias). Se incluyeron 30 pacientes en cada
grupo obteniéndose en el grupo OLEOZON® curacién
en el 100% de las piodermitis primarias y en el 84%
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de las secundarias ademas de una mejoria en el 16%
de las secundarias. En el grupo tratado con Neobatin
se obtuvo en las piodermitis primarias curacién en el
27%, mejoria en el 64% y en el 9% permanecieron
igual las lesiones, en las secundarias se obtuvo solo
11% de curacion, 84% de mejoria y en un 5% per-
manecieron igual"®. Tampoco aparecieron reacciones
adversas durante el estudio. En un estudio realizado
durante 6 meses, para comparar la eficacia del OLE-
0ZON®y la Gentamicina en piodermitis primarias, se
incluyeron 80 nifios entre 1y 14 afios. Después de 15
dias de tratamiento curaron el 68% de los pacientes
tratados con OLEOZON® y el 28% de los tratados con
Gentamicina™. No existe explicacion del por qué
siendo mayor el tiempo de tratamiento el por ciento de
respuesta es menor al obtenido en este estudio, aunque
quizas se deba a la frecuencia del tratamiento que fue
aplicado 2 veces al diay no 3 como fue en este ensayo
clinico. No se reportaron reacciones adversas.

La diferencia entre la cantidad de pacientes que in-
terrumpieron en ambos grupos puede estar relacionada
con el hecho que por la experiencia clinica acumulada,
el OLEOZON® necesita méas de 5 dias para que se haga
evidente la mejoria clinica de las lesiones. Al analizar
la edad de los que interrumpieron el tratamiento con
OLEOZON®se observa que de 23 pacientes, 19 eran
menores de 5 afios y al no observarse en pocos dias la
mejoria de las lesiones, por el temor a complicaciones
posteriores, tanto los investigadores como los padres de
los nifios decidieran buscar una alternativa terapéutica
conocida.

Resultados similares a los alcanzados con la Mupi-
rocina en este estudio, fueron obtenidos por Goldfarb®®
al comparar el efecto de este producto contra la Eri-
tromicina oral. Otros estudios realizados por White"”
y Barton®®, reportan un porciento de eficacia de la
Mupirocina del 97% y 96%, respectivamente cuando
se compara su eficacia con otros antibiéticos topicos
u orales. Por el contrario en los estudios realizados
por Bass™® y Rice®™ se reporta una eficacia del 85%
y 73%, respectivamente. Esta diferencia en los resul-
tados de estos ultimos estudios con los alcanzados
en el nuestro puede deberse a la resistencia de los
gérmenes causantes del impétigo al producto, la cual
puede variar considerablemente entre las regiones y
en el tiempo, hecho que probablemente no se obser-
va en nuestro ensayo por el uso poco frecuente de la
Mupirocina en nuestra poblacion. Esto no podemos
confirmarlo porque en nuestro estudio no se realizé
analisis de resistencia de los gérmenes causantes del
impétigo contra la Mupirocina 'y el OLEOZON®.

En el grupo de Mupirocina predominan en ambos
analisis la proporcién de pacientes curados al 5to dia
de tratamiento, hecho que puede explicarse porque
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las altas concentraciones del medicamento se hacen
inmediatamente disponibles en el sitio de accidn
aumentando rapidamente la susceptibilidad de los
patégenos®’. Ademas es un medicamento muy poco
frecuente en Cuba para el tratamiento del impétigo,
aumentando la sensibilidad al farmaco de los microor-
ganismos causantes de esta enfermedad.

En nuestro estudio no se refirieron eventos adversos
en el grupo tratado con crema de Mupirocina en corres-
pondencia con lo reportado por Eells®” que compara la
Mupirocina, Bacitracina y placebo y no reporta eventos
adversos. Sin embargo, en la literatura revisada aparecen
otros estudios donde se reportan efectos adversos de la
mupirocina. Por ejemplo, el estudio realizado por Koning
y col.® mostr6é que de 10 ensayos que comparaban la
Eritromicina con la Mupirocina, 9 informaron eventos
secundarios. Los efectos secundarios gastrointestinales
(nauseas, gastralgia, vomitos, diarrea) se registraron en
80 de 297 participantes (27%) en los grupos de Eritro-
micina vs 17 de 323 participantes (5%) en los grupos
de Mupirocina. Los efectos en la piel (prurito, ardor)
se registraron en el 2% en el grupo de Eritromicina vs
7% en el grupo de Mupirocina. En un estudio® a doble
ciego que comparo la Mupirocina al 2% y la Eritromicina
(50 mg/kg de peso corporal por dia 750 mg diarios) en
nifios de 29 dias de nacidos a 16 afios en el tratamiento
del impétigo se reportan eventos adversos en el 14%
(7/51) del grupo que recibié tratamiento con Mupirocina
por 5 dias o masy en el 32% (15/47) de los pacientes
del grupo tratado con Eritromicina. En otro estudio®”
realizado en nifios de 3 meses a 16 afios con impétigo,
se reporté eventos adversos (picazén, quemaduras,
enrojecimiento y dolor de estémago) en el 22% de los
pacientes tratados con Mupirocina y en el 43% de los
tratados con Eritromicina.

Es de destacar que el OLEOZON® posee, ade-
maéas de su caracter bactericida comprobado en
este estudio y otros in vitro®*'¥, un marcado efecto
fungicida"®!'V y parasiticida® que lo hacen muy
Util para el tratamiento de muchas enfermedades
de indole infecciosa.

Conclusiones

1. El analisis con los pacientes que completaron el
periodo de tratamiento mostré que ambos tratamientos
son equivalentes.

2. La Mupirocinay el OLEOZON® resultaron ser se-
guros a las dosis y seglin el esquema de administracion
aplicados en el estudio.
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