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RESUMEN

El Condiloma Acuminado representa una de las enfermedades de transmision
sexual mas frecuentes entre jovenes y adultos en edades sexualmente activas.
Hoy en dia, la infeccion por virus del papiloma humano es un problema socio-
sanitario que afecta a los seres humanos. Por su alta incidencia se realizd un
estudio cuasi experimental, de ensayo clinico, en el periodo comprendido de
julio 2010 a Marzo 2011,con el objetivo de demostrar la efectividad del Acido
Tricloroacético — OLEOZON, con respecto al tratamiento con Acido
Tricloroacético — Placebo, en el Condiloma Acuminado, en los pacientes
atendidos en la consulta de Dermatologia del Policlinico “27 de Noviembre”;
donde se tomd una muestra dirigida al sexo masculino (no probabilistica),
quedando conformada por 32 pacientes. Para la comparacion de las medias se
uso la prueba t de student, utilizando un nivel de significacion de p<0,05. Se
utilizé el paquete estadistico SPSS version 15.0 y una Entrevista Cuestionario.

Se aplicé el Acido tricloroacético al 85% en la consulta y se autoadministré por
el paciente el OLEOZON o el Placebo. Se observo que la enfermedad es mas
frecuente en los que comienzan las relaciones sexuales en edades tempranas
de la vida y promiscuos, se demostré que los pacientes que recibieron el
tratamiento con Acido Tricloroacético-Oleozon  respondieron con mejor

evolucioén y remision del cuadro clinico.
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. INTRODUCCION



INTRODUCCION

Las Infecciones de Transmision Sexual (ITS), son un problema socio-sanitario
que afectan a la poblacion a nivel mundial sin importar sexo ni raza. De estas,
la mas frecuentes son causadas por el virus del papiloma humano (VPH) o

papilomavirus.

Los papilomavirus es un pequefio virus de de la familia de los papovavirus. Son
virus no desarrollados con una simetria icosaedral, conformada de 72
capsémeros alrededor del genoma. La informacion genética del VPH esta
codificada en una doble trenza de Acido Desoxirribonucleico (ADN), que

consiste aproximadamente en 8,000 pares base.

El Condiloma Acuminado es una de las Infecciones de Transmision Sexual mas
frecuente mundialmente, con un aumento en su incidencia en las tres ultimas
décadas; se estima la existencia de 600 millones de individuos infectados y 190
millones con infeccion clinica (4). En Latinoamérica no existen estadisticas
oficiales sobre la extension de la infeccion por VPH (7). En Cuba, durante el
periodo 2000-2010, se notificaron 83521 casos (8).

El término de Condiloma Acuminado son Verrugas Genitales (VG) con
proliferaciones benignas de piel y mucosas como resultado de la infeccion por
el Papilomavirus. Estos virus no producen signos agudos o sintomas pero
inducen el crecimiento lento de las lesiones, que pueden permanecer
subclinicos por periodos largos de tiempo (1). Son un grupo de virus DNA
perteneciente a la familia Papovaviridae, que no poseen envoltura, causantes
de todos los tipos de verrugas y con alto grado de tropismo en diferentes
regiones corporales (2), del cual se han identificado hasta 200 tipos y alrededor
de 40, infectan el tracto anogenital, en hombres y mujeres (3), clasificados de
alto y bajo riesgo oncogénico; en el ultimo se encuentran los tipos 6 y 11,

responsables de la aparicién de condiloma en mas de 90% de los casos (4).

Desde el punto de vista de las propiedades bioldgicas, los virus del papiloma

humano incluyen tres grupos clinico-anatomopatolégicos:

¢ Virus cutaneotrdpicos en individuos inmunolégicamente normales.



¢ Virus cutaneotrdpicos en individuos con inmunosupresion.

¢ Virus mucosotropicos que infectan las mucosas genital, bucal y respiratoria.

De los tipos conocidos de VPH, una tercera parte es mucosotropico, e infecta

piel 0 mucosa anogenital.

Con base en modelos clinico anatomopatolégicos y en relaciones de homologia

de ADN, los tipos anogenital pueden dividirse en cuatro categorias principales:

a) Grupos de riesgo bajo: VPH tipo: 6, 11, 42, 43, 44. Los tipo 6 y 11 estan
muy relacionados y originan dos formas principales de enfermedad: Papilomas
de la parte alta de las vias respiratorias y Condilomas exofiticos benignos, que

afectan comunmente a los genitales externos.

b) Grupos de riesgo intermedio: VPH tipo: 31, 33, 35, 51,52. Estos tipos
constituyen una porcion importante de lesiones intraepiteliales escamosas de

grado bajo y alto.

c) Grupos de riesgo alto: VPH tipo: 16, 45, 56. El tipo 16 es el tipo viral
encontrado alrededor de las neoplasias intraepiteliales cervicales de grado alto

y de los canceres cervicales invasores.

d) Grupos de riesgo alto de VPH 18: Este tipo 18 se relaciona de modo
predominante con enfermedad invasora y tienden a relacionarse con edad mas
temprana, metastasis mas frecuentes, tasa de recurrencia mas alta y

neoplasias de grados mas altos (5).

La infeccidbn comienza en las células del epitelio escamoso, puede afectar a
cualquier tipo y queda siempre confinada a ellas. La replicacién de los VPH
s6lo comienza en células capaces de dividirse, por lo que es obligado que
estos virus alcancen las células basales para que se desarrolle una lesion. La
expresion de genes tempranos tiene lugar ya en dichas células, en tanto que la
sintesis de las proteinas estructurales y el ensamblaje de los viriones solo
suceden en queratinocitos diferenciados, en los que la sintesis de DNA celular
ya ha cesado. De esta forma, la replicacion de los VPH se acopla al propio

proceso de diferenciacion celular. La consecuencia caracteristica de la



infeccion es la proliferacion celular y la aparicion de verrugas en el punto de

inoculacion.

Usa como vias de transmision principalmente, la sexual, aunque puede
trasmitirse por traumatismo con material contaminado, contacto con superficies
que porten el virus, de manera infrecuente, vertical (transplacentaria) o
perinatal (contacto con el canal de parto). El periodo de incubacion es de 2 a 9
meses. La poca seguridad parece ser mas alta cuando la enfermedad es
reciente (9,10).

Los Condilomas Acuminados se localizan en el pene, vulva, escroto, periné y
region perianal, cuello uterino, uretra, ano, boca, asi como en conjuntiva, nariz

y laringe.

Las lesiones varian desde papulas puntiformes a masas en forma de coliflor.
Pueden ser del color de la piel, rosado o rojo (10). En dependencia del tamafio
y localizacién anatomica, las VG pueden ser dolorosas, friables o pruriginosas,
aunque comunmente son asintométicas, con una importante repercusion

psicolégica (5).

El diagndstico es basado fundamentalmente en el examen clinico. La
aplicacion de &cido acético (3-5%), mejora el descubrimiento de estas lesiones.
La biopsia provoca deteccion de bajos titulos de anticuerpos séricos,
descubrimiento  immunohistoquimico de proteinas estructurales de
Papilomavirus (confirmatorio) técnica de ADN hibridacién y descubrimiento de
acido nucleico viral (ADN o ARN) o proteina de la capside como diagnéstico
definitivo (11).

Los tratamientos actuales involucran destruccion fisica de las células
infectadas. La existencia de multiples modalidades de tratamiento, refleja que
ninguna es uniformemente eficaz o directamente antiviral. Como el tratamiento
de eleccién es la eliminacion de la verruga visible, no existe evidencia que
indique que el tratamiento actual disponible erradica la infeccion por VPH,
disminuya la efectividad o modifique la historia natural de la infeccion (12).



El Acido Tricloroacético (TCA): es un Beta Hidroxiacidos cuya férmula es
CCL3COOH. Deriva del &cido acético por cloracibn de los tres iones
hidrogenados. El mecanismo de accion es la coagulacion quimica de la piel
secundariamente a las lesiones. La profundidad de aplicacion del acido puede
ser monitoreada durante la aplicacion por el cambio de coloracion que va
tomando la piel durante el quemado, tornandose eritematosa a blanquecina
causando la protedlisis de las lesiones (13).

La Ozonoterapia es la técnica que utiliza el ozono como terapia en la nueva
practica en la medicina bioldgica. Es el tratamiento mas moderno alternativo y
bésico para numerosas enfermedades especificas, es una terapia netamente
natural, no tiene contraindicaciones y con excelentes resultados desde el

primer momento (14).

El OLEOZON es una combinacién del aceite de origen vegetal (Girasol) y
Ozono (Os) mediante un proceso de descargas eléctricas sobre el oxigeno
medicinal que genera la formacion del compuesto quimico (15) y es elaborado
en Centro de Ozono de las Praderas.

El ozono es reconocido por la comunidad cientifica internacional, como uno de
los mas poderosos oxidantes de la naturaleza, destruye las bacterias, dado que
ninguna bacteria anaerobia, virus, protozoos u hongo puede vivir en una
atmosfera con alta concentracion de oxigeno, todas las enfermedades
causadas por estos agentes patégenos son potencialmente curables mediante

la accién del ozono (16).
Efectos del OLEOZON en el metabolismo (17).

e Aceleracion del uso de la glucosa por parte de las células.

e Intervencion en el metabolismo de las proteinas gracias a su afinidad con
el grupo de los sulfidrilicos.

e Reaccion directa con los acidos grasos insaturados que se transforman

en compuestos hidrosolubles.

Efectos Bioldgicos del OLEOZON (17).



e Accion directa, en la aplicacion local, de tipo desinfectante y troéfico.

« Efecto sistémico y local, antibacteriano, antimicético y antiviral debido a la
discreta formacion de peroxidos.

e Aumento en la flexibilidad de los glébulos rojos.

« Aumento de la produccion, siempre a nivel de globulos rojos, del 2-3
difosfoglicerato, responsable de la liberacién del Oz en los tejidos.

e Mejoria del metabolismo del Oz a nivel de los glébulos rojos por que
induce un aumento en el uso de la glucosa, en la ruptura de los &cidos, y
por la activacion de enzimas que inhiben los peroxidos y las radicales

libres.

La Ozonoterapia, ha revolucionado el tratamiento en diferentes ramas, de la
medicina y de las ciencias, utilizandose con mayor frecuencia en medicina
deportiva, neurologia, geriatria, angiologia, dermatologia, ortopedia vy
traumatologia (18).

Nos llama la atencion que en nuestro pais el Dr. Roy Marifio lleva 20 afios
abordando el tema, en mujeres con Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) I
asociado a la presencia del VPH con resultados esperanzadores, cosa que

despertd nuestro interés al decidir incursionarlo en el sexo masculino,

Actualmente se le da mucho valor a la Ozonoterapia, teniendo en cuenta la
multiplicidad de acciones que presentan sus productos terapéuticos en diversos
signos o manifestaciones clinicas de enfermedades, asi como la ausencia o
escasa demostracion de reacciones adversas, tomando las medidas de

proteccion y bioseguridad.

Dada la alta incidencia del VPH en la sociedad y la no existencia de un

tratamiento eficaz; nos preguntamos:

[.1 PROBLEMA INVESTIGATIVO

¢ Sera efectivo el uso del Acido Tricloroacético-OLEOZON en el tratamiento del

Condiloma Acuminado comparado con el tratamiento Acido Tricloroacético-



Placebo utilizado en esta enfermedad?

1.2 HIPOTESIS

Hi: Existe una superioridad del tratamiento del Acido Tricloroacético-OLEOZON
con respecto al tratamiento del Acido Tricloroacético-Placebo en Condiloma

Acuminado.



1.3 OBJETIVOS:

® General:
Demostrar la efectividad del Acido Tricloroacético — OLEOZON, con respecto
al tratamiento con Acido Tricloroacético — Placebo, en el Condiloma

Acuminado, en los pacientes atendidos en la consulta de Dermatologia del

Policlinico “27 de Noviembre”.

® Especificos:

X/
o

Relacionar la variable edad segun la distribucion de los pacientes

afectados de Condiloma.

% Identificar la edad de comienzo de las relaciones sexuales en los
pacientes afectados de Condiloma.

< ldentificar la conducta sexual (promiscuidad) de los pacientes que
presentan Condiloma Acuminado.

% Verificar si existe asociacion del Condiloma Acuminado con otras Infeccion
de Transmisién Sexual.

% Identificar las complicaciones mas frecuentes de esta enfermedad.

% Comparar resultados terapéuticos obtenidos en la muestra.



1. MARCO TEORICO



MARCO TEORICO

Se observa internacionalmente un incremento de las Infecciones de
Transmisién Sexual, sobre todo las virales. EI Condiloma Acuminado, es mas
frecuentes entre jévenes y adultos. Hoy en dia supone un problema socio
sanitario, que afecta la humanidad. Es considerada por expertos como la
Infeccion de Transmision Sexual mas frecuente y la segunda en importancia

después del Virus de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH)/Sida.

Las infecciones por VPH ocurren a nivel mundial. No hay paises, razas, edades
0 Sexos que no estén atacados. La mayoria de las primoinfecciones por VPH
suceden en la infancia y en la nifiez, pero no son descubiertas excepto por
técnicas muy sofisticadas. La inmensa mayoria cursan de modo subclinico.
Esto tanto como en las infecciones cutaneas como las genitales (vaginales,
balanoprostitis) u orodigestivas son un factor primordial, que puede ser causa
asociada con las heridas y lesiones provocadas en zonas poco salubres
sometidas a traumatismos repetidos, como maceracién de mucosas o de la

piel.

En realidad se sabe muy poco de la prevalencia de la infeccion subclinica y
clinica por virus del papiloma humano en varones en nuestro pais y en general
en genitales masculinos a nivel mundial, ya que no existe una prueba
diagnéstica patron. Ningan método por si solo puede detectar la totalidad de las

infecciones por VPH.

El Condiloma Acuminado: llamado generalmente Condiloma o Verrugas
Genitales, es una enfermedad viral, causada por el Virus Papiloma Humano
(VPH 6 HPV en inglés), ocasiona el crecimiento de verrugas sobre la piel y
mucosas de los genitales y el ano. La ubicacion preferente de estas
alteraciones se da sobre el pene, vulva, vagina, uretra, cuello del atero, y

alrededor del ano (20).

Las Verrugas Genitales se conocen desde la antigliedad y fueron registradas

por los poetas eroticos y descritas por los médicos antiguos como Condiloma o



higos. Se utilizaba la denominacién higo para describir a tales lesiones en un

sentido obsceno (21).

En 1930, Shope identificoé el primer papilomavirus de cola de algodéon de
conejo. Se supo que estas lesiones se vinculaban con un efecto citopatico viral

en 1968 y con la presencia del virus del papiloma humano en 1981 (22).

El término de Condiloma Acuminado. Son verrugas genitales con
proliferaciones benignas de piel y mucosa como resultado de la infeccion por el
papilomavirus. Estos virus no producen signos agudos o sintomas pero inducen
el crecimiento lento de las lesiones que pueden permanecer subclinicos por

periodos largos de tiempo (1).
El Virus Papiloma Humano Genital.

Se estima que VPH es la Infeccion por Transmision Sexual mas frecuente en
EE. UU (23). Cerca de 1,2 millones de estadounidenses entre 15 y 44 afios se
infectaron con VPH genital en el afio 2005. De estos, el 74% tenia entre 15y
24 afios (24). En Latinoamérica no existen estadisticas oficiales sobre la
extension de la infeccién por VPH (7). En Cuba, durante el periodo 2000-2010,
se notificaron 83521 casos (8), aunque existe subregistro de esta entidad.

La mayor parte de los hombres y mujeres sexualmente activos probablemente
adquiriran una infeccion genital por VPH en algin momento de su vida (25).
Los autores sefialan; “Sobre todo, estos estudios de ADN, combinados con
mediciones de anticuerpos especificos contra los antigenos capsidos de VPH,
muestran que mas del 50% de las mujeres sexualmente activas, han sido
infectadas por uno o mas tipos de VPH genital en algan momento”. En 2006,
las proyecciones de la Asociacion Estadounidense de Salud Social fueron aun
mas pesimistas, prediciendo que cerca del 75% de la poblacion reproductiva se

infectard con VPH genital en algin momento de su vida (26).

Aunque es posible testear el ADN del VPH en hombres (27), no hay test
aprobados por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos (FDA),

ya que la prueba es inconcluyente y médicamente innecesaria (28,29).


http://es.wikipedia.org/wiki/FDA

Infeccion por VPH.

Los viriones de VPH son particulas pequefias, sin envoltura, con simetria
icosaédrica. Cada vibrion esté formado por 72 capsdmeros, y cada uno de ellos
contiene 5 moléculas de la proteina mayor de la capsida, denominada L1. El
genoma viral esta formado por una molécula de ADN circular de doble hebra,
asociada con nucleosomas formados por histonas celulares. Los papilomavirus
comparten estas caracteristicas con los virus de la familia Papovaviridae, pero

presentan diferencias con respecto a éstos (30).

El ciclo de vida del VPH sigue estrictamente el programa de diferenciacion de

la célula huésped, el queratinocitos.

Es necesario que el virus llegue a las células basales y para ello necesita que

ocurran dos fenémenos:

* Que el epitelio se rompa (por lo regular, el epitelio de los 6érganos genitales
tiene de 10 a 20 capas de células) o se erosione con la friccién del coito con

lo cual el virus quedara en contacto con las células basales.

* Que el virus llegue a la zona de transformacion donde el epitelio es todavia
mas delgado (de dos a cinco capas de células). El virus no se replica con
frecuencia en la cavidad oral; por ello a pesar de la frecuencia con la que se
practica el sexo oral, los casos de VPH son raros en este sitio (menos del

1%, en comparacion con la infeccion genital).

Durante la infeccion del epitelio de las mucosas, los viriones deben alcanzar en
primer lugar las células basales no diferenciadas. Por ello, se piensa que el
virion VPH infecta tejidos epiteliales a través de microabrasiones que permiten
un acceso mas facil a las zonas basales del epitelio. Una vez en contacto con
las células objetivo, el virion se asocia con receptores putativos como son las
alfa integrinas, la heparina y las lamininas. Los viriones entran en las células

epiteliales basales por endocitosis mediada por vesiculas recubiertas de
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clatrina y/o caveolina, dependiendo del tipo de VPH. Una vez en el interior
celular, el genoma viral es transportado al nucleo por mecanismos
desconocidos, donde se mantiene como un minicromosoma circular libre. Se
transcriben entonces los genes tempranos (E), lo que permite realizar una
replicacion del ADN inicial que resulta en un nimero de copias de entre 50-100
genomas virales por célula. A partir de este momento, el genoma viral se
replica en promedio una vez por ciclo celular, cuando las células basales se
dividen, y los genomas virales se reparten a partes iguales entre las células

hijas. Este tipo de replicacion viral se denomina replicacion tipo plasmido (30).

Cuando las células basales entran en el proceso de diferenciacion que las
convertird en queratinocitos, a medida que migran hacia las capas superiores
del epitelio, tiene lugar una explosion en la replicacion del ADN viral, conocida
como replicacién vegetativa. Ademas, en las capas superiores del epitelio del
huésped se desencadena un complejo mecanismo de transcripcién en cascada
y se expresan los genes tardios L1 y L2, que son las proteinas estructurales
gue encapsidan los genomas virales amplificados. El ensamblaje de los
viriones hijos tiene lugar en el ndcleo, liberdndose cuando se descaman las
células muertas del epitelio del huésped, de manera que el ciclo de vida viral
continua. Actualmente se desconocen las sefiales intracelulares que regulan la
transicion del virus hacia la replicacién vegetativa durante la diferenciacién de

los queratinocitos (30).
Enfermedades inducidas por el VPH.

Se han identificado mas de 200 tipos diferentes de VPH, que se nombran con
un namero. Una Infeccién persistente por el sub-grupo conocido como de alto
riesgo, que incluye cerca de 13 tipos de virus VPH de transmision sexual entre
los que se encuentran los tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68

— diferentes de los que causan verrugas—, puede favorecer el desarrollo de:

e NIC (neoplasia cervical intraepitelial)
« NIV (neoplasia intraepitelial vulvar)
e NIP (neoplasia intraepitelial de pene)

¢ NIA (neoplasia intraepitelial anal)
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Esas son lesiones precancerosas y pueden progresar a cancer invasivo.

Enfermedad Tipo VPH

Verruga comun 2,3,7,10.

Verruga plantar 1,2 4.

Verruga genital 6, 11, 42, 43, 44, 55.

Riesgo muy alto(29) : 16, 18, 31, 45
Malignidades genitales  Otros de alto riesgo (29.30): 33, 35, 39, 51, 52, 56,
58
Probables de alto riesgo (30) : 26, 53, 66, 68, 73, 82
Papilomas orales 6,7,11, 16, 32

Las verrugas genitales o anales: son causadas por una amplia variedad de
tipos de VPH, los tipos 6 y 11 dan cerca del 90% de todos los casos (31,32).

Factores de riesgo de infeccion por VPH.

La edad. Existen factores de riesgo para desarrollar la infeccion como lo son la
edad. La prevalencia de la infeccion, en la poblacion en general, disminuye con
la edad reflejando el caracter de enfermedad de transmisién sexual. Esto
debido a que en las personas menores de 40 afios es donde se da la mayor

actividad sexual.

El mayor riesgo de infeccion por el virus del papiloma humano se relaciona con
el inicio temprano de las relaciones sexuales, el elevado numero de
comparieros sexuales a lo largo de la vida, el cambio frecuente de compariero
sexual, o el contacto sexual con una persona de alto riesgo, es decir, aquella
con historia de promiscuidad o el caso de varones que tienen contactos con
mujeres que ejercen la prostitucion. EI consumo de tabaco, mujeres con alto
namero de embarazos, sistema inmunoldgico deprimido, uso prolongado de

anticonceptivos y la malnutricion son otros factores predisponentes.

Factores protectores de la infeccién por VPH.
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Algunos estudios indican que la circuncision (eliminar el prepucio por medio de
cirugia), disminuye sustancialmente el riesgo de infeccion por el virus del

papiloma humano.

Los métodos de barrera como el uso del preservativo pueden disminuir el
riesgo de infeccion, aunque es comun ver infecciones por el virus del papiloma
humano en la base del pene ya que el preservativo no protege esta area que

puede contaminarse durante el acto sexual (33).

El Centers for Disease Control and Prevention (Centro para el Control y
Prevencion de Enfermedades) afirma que: “Aunque no se conoce exactamente
el efecto de los preservativos en la prevencion de la infeccion por VPH, el uso
de preservativo se ha asociado con una tasa mas baja de cancer de cérvix,

enfermedad en directa relacion con el VPH” (34).
Manifestaciones clinicas de infeccion por VPH.

Las infecciones por virus del papiloma humano se pueden expresar en forma
clinica, subclinica o latente. La manifestacion clinica habitual de la infeccion
son los Condiloma Acuminado, verrugas genitales, papilomas venéreos o

verrugas venéreas.

La infeccion subclinica de virus del papiloma humano es de gran importancia
ya que al no ser aparentes las lesiones, se facilita el contagio. Las lesiones
pueden objetivarse mediante visibn colposcopica plana y multiple. La gran
mayoria de las lesiones por virus del papiloma humano son de tipo plano ya
sea en el cérvix 0 en el pene y no se evidencian, solo mediante la citologia
(convencional o en fase liquida), o la colposcopia. La infeccion latente no tiene
evidencia clinica, ni por medios histologicos, por lo que se hace necesario

detectarla mediante la determinacion del ADN viral.

La prevalencia de infeccion subclinica por virus del papiloma humano se ha
estimado en paises como Estados Unidos, en la edad de mayor actividad
sexual y fue de un 40% con una tasa de infeccion anual del 10-15%. En
mujeres mayores de 30 afos, la prevalencia se reduce al 5-10% siendo la

duracién media de la Infeccion de 8-10 meses.


http://es.wikipedia.org/wiki/Centers_for_Disease_Control_and_Prevention

En diferentes estudios de varones, compafieros de mujeres con lesiones
cervicales por virus del papiloma humano, se demostré6 que el 88% tenian
signos histolégicos de Condiloma, de los cuales el 72% eran en forma
subclinica, es decir no habia ninguan tipo de lesion visible o sintoma. Otros
estudios han demostrado que hasta el 66% o mas, de los compafieros de
mujeres con neoplasias intraepiteliales cervicales, tienen infecciones

subclinicas por virus del papiloma humano en el pene (35).

Las lesiones varian desde papulas puntiformes planas, hiperqueratdsicas y
exofiticas, a masas en forma de coliflor. Pueden ser del color de la piel, rosado
0 rojo. Las lesiones casi siempre son multiples (11). En dependencia del
tamafio y localizacion anatémica, las VG pueden ser dolorosas, friables o
pruriginosas, aunque comunmente son asintomaticas, con una importante

repercusion psicolégica (8).

Las VG externas se localizan en el pene, vulva, escroto, periné y region
perianal; cuello uterino, uretra, ano, boca, asi como en conjuntiva, nariz y
laringe (7,36).

La transmisidn intraparto de estos virus al recién nacido o el contagio de
individuos adultos, a través de las practicas sexuales bucogenitales, producen
lesiones en la mucosa laringea que se conocen como papiloma laringeo. Son
raros y suelen verse en nifios preescolares nacidos de madres infectadas
(37,38).

Diagndstico:

El diagndstico es basado en el examen clinico, las lesiones grandes pueden
verse a simple vista con las caracteristicas de estas, la aplicacion de acido
acético (3-5%), mejora el descubrimiento de estas lesiones, no disponemos de
otros medios de diagndsticos en esta investigacion, aunque existes varios de
importancia: biopsia, deteccion de bajos titulos de anticuerpos séricos,
descubrimiento  immunohistoquimico de proteinas estructurales de
Papilomavirus (confirmatorio), técnica de ADN hibridacion y descubrimiento de
acido nucleico viral (ADN o ARN) o proteina de la capside como diagndstico
definitivo (39,40).



Tratamiento:

Los tratamientos actuales involucran destruccion fisica de las células
infectadas. La existencia de multiples modalidades de tratamiento, refleja que
ninguna es uniformemente eficaz o directamente antiviral. Como el tratamiento
de eleccidon es la eliminacién de la verruga visible, no existe evidencia que
indiqgue que el tratamiento actual disponible erradica la infeccion por VPH,

disminuya la efectividad o modifique la historia natural de la infeccion (12).

Los tratamientos de las verrugas genitales incluyen:

Tratamiento aplicados por el paciente:
1. Aplicacién de Podofilina al 0.5% en solucion o gel.

Los pacientes deben aplicarse la solucién de podofilina con un aplicador de
algoddn o el gel de podofilina con un dedo a las verrugas genitales dos veces
al dia por 3 dias, seguidos de 4 dias de no aplicacion. Este ciclo de tratamiento

puede ser repetido, si es necesario, hasta por cuatro ciclos.
2. Crema de Imiquimod al 5%.

Los pacientes deben aplicarse la crema de Imiquimod (Aldara) una vez al dia, a
la hora de acostarse, tres veces a la semana hasta por 16 semanas. El area de
tratamiento debe ser lavada con jabon y agua de 6 a 10 horas después de la

aplicacién. No se recomienda este tratamiento a las mujeres en estado de

embarazo.

Tratamientos aplicados por el médico:

Una solucion de Podofilina al 20%, que se aplica sobre el area afectada.
Posteriormente a las cuatro horas se lava, para reducir efectos secundarios. Es
el profesional quien realiza la cura porque debe aplicar la dosis justa, a razén
de una vez por semana. (No se debe usar Podofilina durante el embarazo,

pues la piel las absorbe y pueden causar defectos de nacimiento al feto).



Los Acidos Tricloroacético o Bicloroacético al 80 - 90% deben ser aplicados en
una pequefia cantidad soélo sobre las verrugas y posteriormente dejarla secar al
aire hasta que la zona se torne de aspecto blanquecino (evitando que el
paciente cambie de postura durante este periodo para impedir la extension del
producto debido a su escasa viscosidad). Si se aplica un exceso de acido o
producen dolor intenso, el area tratada debe ser espolvoreada con talco o
bicarbonato. Este tratamiento puede ser repetido a intervalos de una semana si
se considera necesario. Aungque estos preparados son utilizados a menudo, no

han sido estudiados en profundidad.

Otras terapias utilizadas en esta entidad se encuentran: el interferon (topico,
intralesional 6 sistémico). Existen otros como la Bleomicina intralesional, Acido
Retinoico, Cantaridina, el 5 fluouracilo (crema) y el interferén-2b. Actualmente
el Cidofovir al 1%, el Hspe. (41,42) el HPMPC, analogo de los nucleésidos
fosfonados aciclicos; (43.44) el Aratinoide etiléster (retinoide poliaromatico de
3ra generacion) (45), el Sulfato de Zinc (10 mg/Kg./dia) (46),
Dinitroclorobenzeno (DNCB) y la Difenilciclopropenona (se ha especulado,
estimulan la inmunidad local). La cimetidina tiene notoriedad recientemente
ganada en el tratamiento de verrugas cutaneas, particularmente en nifios.
También se han usado las Citoquinas (47), inmunoterapia con la inyeccion
intralesional de antigeno de candida (48). Recientemente (junio 2006) la FDA
(Food Drugs Administration) aprobé la vacuna, que la empresa farmacéutica
Merck comercializa con el nombre de GARDASIL (bloquea la infeccién de 4
cepas (6, 11, 16,18) del VPH) para su uso en mujeres y nifias entre nueve y 26
afnos (49).

El tratamiento quirdrgico, incluye la crioterapia, exéresis quirdrgica y criocirugia

con laser, el laser de CO2Yy la electrofulguracion (7, 47, 50,51).

En Cuba se comporta la infeccion de igual forma que a nivel mundial en cuanto
a tipos de VPH causantes (52), forma de presentacion y tratamiento. Los
tratamientos especificos existentes mas usados son: Podofilina (10-25%) en
solucién alcohdlica 6 en tintura de benjui, Acido Bi o Tricloroacético (80-90%)
en solucion alcohdlica, electrofulguracion (en lesiones aisladas), crioterapia y

exeéresis quirargica (53, 54). Un ensayo clinico, que permitio determinar la



eficacia de la podofilina, Acido Tricloroacético y criocirugia en el afio 2005, no
encontro diferencias significativas entre el uso de estas, para el tratamiento de

las verrugas ano genitales externas (55).

El Acido Tricloroacético (TCA): es un Beta Hidroxiacidos cuya férmula es
CCL3COOH. Deriva del &cido acético por cloracibn de los tres iones
hidrogenados (13). Se utilizado al 85 % en una solucién hidroalcoholica al
70%. ElI mecanismo de accidbn es la coagulacion quimica de la piel
secundariamente las lesiones, donde se aplica se puede sentir como si
quemara, después de todo es un acido, en la zona aplicada existe un cambio
de coloracion tornandose blanquecinas. Una de las consecuencias es una
ligera inflamacion en la zona donde se aplica. EI proceso comenzara
descamando las primeras capas de mucosa, piel y también las papulas de las

VG, con un tiempo de duracion de aproximadamente de cinco a siete dias (56).

Ozono:

La historia comienza en 1785, cuando el fisico holandés Von Marum, detecto
un olor caracteristico mientras estudiaba el fendmeno del arco voltaico. Mas
tarde, repetidas experiencias llevaron al fisico aleman Schénbein a bautizar a
esta sustancia en 1840 como ozono, proveniente de la palabra alemana
“ozein”, que se traduce como “olor”. Estudié y publico su formula y las primeras
propiedades de la molécula. Von Siemens, en 1857 fabrico el primer generador
de ozono, que denomind tubo de induccion. Este dispositivo, especificamente
disefiado para generar ozono, permitio estudiar sus propiedades y efectos
qguimicos sobre diferentes sustancias. En 1870, el médico aleman Lender,
realizé la primera publicacién sobre efectos biolodgicos practicos, referidos a la
desinfeccién de aguas. El descubrimiento de las propiedades antimicrobianas
del ozono revolucioné la medicina de la época, faltaban aun 70 afios para la

aparicion de la penicilina.

En Alemania, tras estallar la Segunda Guerra Mundial, el Dr. H. Wolff publica
“Medical Ozone”, el libro mas clasico sobre ozonoterapia, que ha llegado hasta
nuestros dias como la “biblia” de los libros médicos dedicados a la

ozonoterapia (57).



La primera constancia bibliografica del uso del ozono en medicina, data de
entre 1915 y 1918 —periodo que coincidia con la primera guerra mundial—;
el Doctor R. Wolff, empez6 en Alemania a hacer curas aplicando ozonoterapia
para la limpieza y desinfeccion de llagas supurantes. Observé un efecto
bactericida (sobre las infecciones polimicrobianas) y una rapida cicatrizacion de
heridas sépticas de guerra. En 1935, el cientifico e investigador E. Payr
(58), aportdé sus estudios sobre los efectos cicatrizantes del ozono en el
Congreso de la Sociedad de Cirugia de Berlin. ElI descubrimiento de las
propiedades bactericidas y cicatrizantes del ozono permitié a los investigadores
profundizar en el conocimiento de sus efectos beneficiosos, lo cual se
desconocia entonces, y en el uso del ozono como terapia curativa en los

distintos campos de la medicina.

En 1950, Hansler inventé un generador de ozono para uso meédico que
permitiria la dosificacion exacta de las mezclas de ozono-oxigeno. Este
hallazgo fue decisivo en la terapéutica, pues es necesario aplicar una dosis
adecuada de ozono para evitar la peroxidacion excesiva que pudiese ocasionar
dafio en las membranas plasmaticas de las células expuestas al tratamiento
(59).

Como el ozono es un gas extremadamente reactivo e inestable, ha sido
postulado que los mecanismos de accién de este agente, estan relacionados
con la generacién de productos secundarios (60,61) en su selectiva interacciéon
con los dobles enlaces carbono-carbono, de los compuestos organicos, que se
encuentran presentes en los fluidos bioldgicos. Primeramente, es necesario
que el ozono, como cualquier otro gas, se disuelva en el agua del plasma, o en
los fluidos extracelulares o en la fina capa de agua que cubre la piel o en las
mucosas del intestino, vagina, etc. Inmediatamente y debido a su gran
reactividad, el ozono reacciona con compuestos como antioxidantes, proteinas,
carbohidratos y preferentemente los acidos grasos poli-insaturados, que se
encuentran en un porcentaje elevado en los fluidos y estructuras celulares del
organismo. En estas reacciones se generan peroxidos organicos, peroxido de
hidrogeno, ozoénidos y aldehidos. Este pequefio, transitorio y calculado estrés

oxidativo, alcanzado con el ozono a dosis terapéuticas es necesario para



activar un conjunto de funciones biolégicas deprimidas sin causar efectos
adversos y para volver a equilibrar el estado redox, alterado en el organismo
por algun estimulo patoldgico (62). Estas diferentes acciones biologicas le
confieren al ozono un conjunto de propiedades terapéuticas, tales como: efecto
germicida (bactericida, fungicida, viricida y antiparasitario); mejora la circulacion
sanguinea y los procesos de oxigenacion; estimula los sistemas de defensa
antioxidante del organismo; modulador inmunolégico y modulador de la
respuesta biolédgica (63, 64, 65, 66, 67, 68).

Es importante recalcar que estas variadas acciones biologicas alcanzan
resultados terapéuticos cuando el ozono es aplicado a dosis adecuadas y por
una via no dafiina para el organismo (69). De este modo, no se producen
reacciones adversas (70), ni dafio genotoxico; (71,72). EI amplio espectro de
efectos que genera, hace posible su aplicacion en una gran diversidad de
especialidades médicas, y dentro de estas, en una gran variedad de procesos
patoldgicos, con resultados satisfactorios (73, 74,75).

Nuestros investigadores han profundizado en el estudio de las posibles
aplicaciones y ventajas que ofrece la ozonoterapia, y COmo con pocos recursos
econdémicos y tecnoldgicos, es capaz de generar un alto rendimiento para paliar
diversas enfermedades degenerativas, circulatorias, inflamatorias e infecciosas,
y del sistema inmunoldgico. En el siglo XXI, cuando la ciencia ha llegado a
metas tan importantes de desarrollo en el ambito de la medicina, Cuba ha
investigado vias alternativas de tratamiento que resultan econdmicamente

asequibles y que no por eso son menos efectivas.

El OLEOZON es el aceite de girasol ozonizado producto de la reaccién entre
el ozono y el aceite de girasol bajo condiciones apropiadas, de dicha reaccion
se producen aldehidos, acidos carboxilicos, hidroperoxidos, ozonidos y otras
especies peroxidicas (76). El OLEOZON es el primer aceite vegetal ozonizado
registrado como medicamento en Cuba para el tratamiento de diferentes
patologias. Este producto tiene un marcado poder germicida y su efecto
antimicrobiano ha sido demostrado contra bacterias, virus y hongos (77, 78) y
también en el tratamiento de infecciones producidas por cepas de organismos

resistentes Se ha podido comprobar que en presencia de ozono, la capacidad



de la sangre para transferir oxigeno es reversible, ya que éste activa la
respiracion celular. Asimismo, las terapias con o0zono incrementan la
produccién de interferén y el factor de necrosis tumoral que el cuerpo utiliza
para luchar contra las infecciones y el cancer. Sin olvidar, ademas, que la
ozonoterapia actia como modulador del sistema inmunolégico (79). Lo cual ha

sido demostrado tanto in vivo como in vitro.



Por otra parte, algunos estudios toxicolégicos han demostrado que el producto
no es mutagénico ni genotoxico y no posee efectos adversos en pacientes que
lo han utilizado (80, 81, 82). También ha sido demostrado que aceites no
ozonizados no poseen efectos germicidas (83, 84). Tenemos en cuenta, que
algunos autores han demostrado que productos de la oxidacion lipidica,

pueden ejercer efectos anti-inflamatorios (85.86).

La actividad biologica de los aceites ozonizados se atribuye a especies
peroxidicas. Las principales especies peroxidicas trigliceridicas del OLEOZON
son: a-hidroxi-hidroperéxidos, peracidos, a-aciloxi-hidroperéxidos y o0zonidos
(87). Se plantea la hipotesis de que ocurren dafios en la membrana celular
debido a la oxidacién producida por los peréxidos y afectaciones en complejos
enzimaticos esenciales para los virus (88). Se afirma ademas, que la actividad

el OLEOZON puede deberse a un efecto toxico.

El mecanismo de accién de los aceites vegetales ozonizados sobre los
microorganismos se desconoce, pero dada la naturaleza de sus principales
compuestos, es de esperar que ocurran dafios en las biomoléculas mas
sensibles al ataque oxidante, como son los lipidos insaturados y las proteinas
que presentan grupos sulfhidrilos. Otros compuestos con similar composicién o
que contienen algunos de los principales grupos funcionales presentes en los
aceites vegetales, realizan su accion a través de estos dos grupos de

compuestos (lipidos y proteinas) (89,90).

Un estudio reciente demostré que la oxidacion de los grupos sulfhidrilos
constituye uno de los dafios primarios asociados al efecto letal del OLEOZON

sobre los procesos virales (91).



I1l. DISENO METODOLOGICO



DISENO METODOLOGICO

Se realiz6 un estudio cuasi experimental, de ensayo clinico porque se
intervienen en los grupos de sujetos voluntarios con tratamiento
convencionales y con Ozono, siguiendo a los pacientes, desde la observacion

en consulta, y comprobando la efectividad en el tratamiento

Area de estudio y tiempo: Consulta de Dermatologia del Policlinico “27 de

Noviembre” en el periodo comprendido de de julio 2010 a Marzo 2011

ASPECTOS BIOETICOS:

Para el desarrollo de la investigacion se tuvieron en cuenta los aspectos éticos
y bioéticos de la no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicias, respeto a
la individualidad del paciente, segun las convenciones de Viena y Helsinki.

La investigacion concuerda con los principios cientificos aceptados y esta
basada en experimentos de laboratorio y en animales, bien realizados, asi

como en un conocimiento profundo de la literatura cientifica pertinente.

La investigacion se realiza por un médico. La responsabilidad respecto al sujeto
humano debe siempre recaer sobre una persona médicamente calificada,
nunca sobre el individuo sujeto a la investigacion, aunque haya otorgado su

consentimiento.

Se respeta el derecho a la integridad del ser humano sujeto a la investigacion y
se adoptan toda clase de precauciones, para resguardar la intimidad del
individuo y reducir al minimo, el efecto de la investigacion sobre su integridad

fisica y mental.

Al grupo de estudio se le informa adecuadamente el potencial de los objetivos,
meétodos, posibles beneficios, riesgos previsibles e incomodidades, que el

tratamiento puede implicar. También se le informa, de que tienen libertad para



no participar en el experimento y para anular en cualquier momento su
consentimiento, sin tener que dar explicacion alguna.

A todos los pacientes se les realizd un interrogatorio exhaustivo, antes de
comenzar el tratamiento, donde se les explicé en qué consistia la terapéutica,
las ventajas en la curacion de su afeccion, asi como las caracteristicas del
estudio, frecuencia y tipo de evaluaciones, dandole el modelo de

consentimiento informado. (Consentimiento informado 1 o 2 segun el caso)

Poblacion de estudio:

El universo de trabajo estard constituido por 34 pacientes con diagnostico
clinico de Condiloma Acuminado que acudieron al Servicio de Dermatologia del
Policlinico “27 de Noviembre” de la provincia Artemisa, en el periodo

comprendido de julio 2010 a marzo 2011.

La muestra de estudio; la conforman 32 pacientes del sexo masculino
atendidos en la Consulta de Dermatologia del Policlinico 27 de Noviembre, a
los cuales se le aplico un Muestreo Dirigido (No Probabilistico), donde se
agruparon en dos grupos de 16 pacientes cada uno; estos se inscriben por
orden de llegada, en la cual los nUmeros impares se corresponde con el grupo |
(Control) que recibiran el tratamiento con Acido Tricloroacético y Aceite de
Girasol, los numeros pares se corresponde con el grupo Il (Estudio) que
recibiran el tratamiento con Acido Tricloroacético y OLEOZON, donde se les

confecciona una Entrevista Cuestionario.

CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes con diagnostico clinico de Condiloma Acuminado.

2. Pacientes del sexo masculino.

3. Pacientes que no hayan recibido tratamiento tépico o sistémico para la
enfermedad 20 dias antes de la aplicacion del producto.

4. Si el paciente es menor de edad deben estar presente los padres.

5. Pacientes que acepten voluntariamente a participar en la investigacion.



CRITERIOS DE EXCLUSION:

1
2
3

4.

Pacientes del sexo femenino.

Psiquiatricos.

Incapacitados mentales.

Infecciones cutaneas, mucosas en fases agudas localizadas en las zonas de
los Condiloma Acuminado.

Pacientes no interesados a participar en el estudio.

CRITERIOS DE SALIDA:

1. Abandono voluntario:

2. Ausencia a 2 consultas de Tratamiento en lesiones activas.

3. Ausencia a la consulta de evaluacion a los 3 meses.

4. Aparicion de algunos aspectos que son criterios de exclusion.

5.

Aplicacion o ingestion de otros medicamentos utilizados en la enfermedad,

durante el tratamiento, y/o en el seguimiento.

VARIABLES DE ESTUDIO

Edad: tiempo transcurrido en afios desde su nacimiento hasta el momento

actual de la investigacion.

Edad de comienzo de las relaciones sexuales: afios cumplidos en que

comienza las relaciones sexuales.

Promiscuidad: Cambio frecuente de pareja.

Infeccion de Trasmision Sexual: es la presencia de Infecciones de
Transmision sexual que se presenta en el momento actual de la

investigacion.

Complicaciones: son las reacciones organicas o psicolégicas que pudieran
aparecer en el paciente.

Resultados del tratamiento: Es la respuesta del paciente al tratamiento.



PROCEDIMIENTOS REALIZADOS

Segun el método de aleatorizacion, la inscripcion se hizo por orden de llegada

de los pacientes a la consulta

Los numeros impares se incluyeron al Grupo | y los pares se incluyeron en el

Grupo Il.

El grupo | (Control) fue tratado con el tratamiento de Acido Tricloroacético al
85% Yy el Placebo utilizado para la patologia. (Etiquetado en Azul)

El grupo Il (Estudio) fue tratado con el tratamiento de Acido Tricloroacético al
85% y OLEOZON. (Etiguetado en Verde)

Para la recogida de la informacién, a cada paciente se le aplicé una Entrevista
Cuestionario para la evaluacion inicial, seguimiento y evaluacion final.

(Entrevista Cuestionario 5)

En la consulta de Dermatologia se tendra guantes, aplicadores, torundas de
algodén, lampara de pie, solucion base de bicarbonato al 8%. Los productos

utilizados, fueron elaborados.

a) Producto activo: Acido Tricloroacético. Se elabor6é por la Licenciada en
Farmacia Rosalia Gravaran Garro, en la Farmacia de Las Cafas, donde se
utiliza 85g de Acido Tricloroacético disuelto en 100 ml de Alcohol al 70%
teniendo una concentracion al 85%, validado por esta entidad, rotulado

como pincelada.
b) En el Centro de investigacion de Ozono. Las Praderas, La Habana, Cuba,
se realiza el Placebo y el OLEOZON en frasco de 30 ml cumpliendo con las

normas de calidad del CITMA.

» Placebo. Aceite de Girasol. (Frasco etiquetado en azul).



Vehiculo. (Aceite de Girasol).30 ml

» OLEOZON. (Frasco Etiquetado en Verde). Cada 30 ml contiene:
Hidroxhidroperéxidos de triglicéridos insaturados como oxigeno activo
de 8-12,8% Vehiculo c.s. (Aceite de Girasol).

Medidas para garantizar la seguridad en la manipulacion de los productos.

El producto llega a la farmacia y se guarda en refrigerador, entregandose a los
pacientes personalmente en la consulta inicial y en cada consulta evaluativa,
con instruccion de utilizarlo segun indicacion médica en el modelo de
cumplimiento del tratamiento, conservandolo a bajas temperaturas.

(Recomendando guardarlo en refrigerador)

El tratamiento utilizado por el Grupo | (Control).

Se realizé tratamientos combinados tépicos.

e Acido Tricloroacético al 85%. Aplicado por el Investigador en la consulta
sobre las lesiones.

e Aceite de Girasol. (Placebo)

e No se usaron los antivirales.

Indicado como sigue:

1. Lavado de la zona afectada diariamente sin frotar fuerte.

2. Aplicar Acido Tricloroacético y retirar con jabon a las 2 horas. Mientras
presente lesiones, semanal.

3. Aplicar Aceite de Girasol en el sitio directo de la lesion y perilesional, para
lograr uniformidad en la piel, aplicado por el paciente.

4. Retirar por la mafiana.
El periodo de tratamiento se realiza: diariamente y continuado por tres

semanas. después de haber desaparecido las lesiones.

El grupo Il (Estudio) fue tratado con: Acido Tricloroacético al 85% vy
OLEOZON.

Indicado como sigue:

1. Lavado de la zona afectada diariamente sin frotar fuerte.

2. Aplicar Acido Tricloroacético y retirar con jabon a las 2 horas. Mientras estén



presentes las lesiones, semanal.

3. Aplicar OLEOZON en el sitio directo de la lesion y perilesional, para lograr
uniformidad en la piel. Aplicado por el paciente.

4. Retirar por la mafana.

5. El periodo de tratamiento se realiza: diariamente y continuado por tres

semanas. Después de haber desaparecido las lesiones.

Prioridad de las evaluaciones:

Al diagnéstico. Segunda semana. Cuarta semana. Mensual por tres meses.
Evaluacion final del tratamiento se realizarda a los 3 meses de haber

desaparecido las lesiones cutaneo-mucosas.

ANALISIS ESTADISTICOS

Para la comparacion de las medias se usara la prueba t de student, utilizando
un nivel de significacion de p<0,05. Se utilizé el paquete estadistico SPSS
version 15.0 para el analisis de los resultados obtenidos del procesamiento de
la informacién. Los resultados se presentaran en tablas y gréficos.

Materiales
Se emple6 una microcomputadora Pentium [V, con sistema operativo de
Windows XP (Servi Pack Il) con el paquete de Office 2007 para la confeccion

del informe final de la investigacion.



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

Variable Clasificacion |Escala Indicador
Edad 11-20 Segun afos
Cuantitativa | 21-30 cumplidos.
Discreta 31-40
41-50
51-60
Edad de Cuantitativa Menor de 12 afios. Segun afios
comienzo de Discreta 13-14 cumplidos al inicio
las relaciones 15-16 de las relaciones
Sexuales 17-18 Sexuales
Mas de 18 afios.
Conducta Cualitativa Relacién estable Segun la conducta
Sexual Nominal Relaciones inestables |en las relaciones
Politémica Promiscuo Sexuales
Infeccion de Cualitativa VIH/sida. Segun Examen
Trasmision Nominal Sifilis. Fisicoy
Sexual Politémica Blenorragia. Complementarios
Hepatitis B.
Otras.
Complicaciones | Cualitativa Cutaneas. Segun
Nominal Prurito. complicaciones que
Politomica Ardor. aparecen como
Sobreinfecion dérmica |consecuencia de la
Psicologicas. patologia.
Otras.
Resultados del |Cualitativa Regresion completa: Segun evaluacion
tratamiento Ordinal Lesiones desaparecida |de la evolucion de
Politbmica Regresion moderada: |las lesionesy




disminucién en nimero
y Tamayo de lesiones.
Invariable: lesiones
cutaneas sin cambios.
Empeoramiento:
exacerbacion de las
lesiones, o0 nuevas

lesiones.

sintomatologia




V. RESULTADOS Y
DISCUSION.



ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Del analisis de los resultados derivan aspectos de interés, los cuales brindamos

a continuacion.

Grafico 1:
Distribucién de pacientes al diagnostico por grupos de edades con el
Tratamiento de Acido Tricloroacético — Placebo del Condiloma Acuminado.

Cantidad de pacientes por grupos de edades con Tratamiento
de Acido Tricloroacético - Placebo del Condiloma Acuminado.

67 |
Nimero de 417 |
pacientes

27

<20 21-30 31-40 41-50 51-60

Edades

Fuente: Entrevista Cuestionario

En el analisis de los resultados la distribucion de los pacientes seguin grupo de
edades, se pudo constatar en los pacientes tratados con el tratamiento de
Acido Tricloacetico — Placebo del Condiloma Acuminado. EI grupo mas

afectado lo constituyeron los pacientes de menores de 20 afios de edad con 8



pacientes para un 50% seguido por los 21 a 30 afios de edad con 7 pacientes
para un 43,7% vy el grupo de 31 a 40 afios se observa 1 paciente para un
6,2%. Lo cual concuerda que esta entidad es mas frecuente en las edades
sexualmente activas,

correspondiendo con el estudio realizado por Hillard Weinstock Sexually
Transmitted Infections Among American Youth: Incidence and Prevalence
Estimates, Perspectives on Sexual and Reproductive Health 2006. EI plantea

que el 74% tenia entre 15y 24 afos.

Grafico 2:
Distribucién de pacientes al diagnostico por grupos de edades con el

Tratamiento de Acido Tricloroacético — OLEOZON del Condiloma Acuminado.

Cantidad de pacientes por grupos de edades con Tratamiento
de Acido Tricloroacético - OLIOZON.
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Fuente: Entrevista Cuestionario

En el analisis de los resultados la distribucion de los pacientes segun grupo de
edades, se pudo constatar en los pacientes tratados con el Tratamiento de
Acido Tricloroacético — OLEOZON del Condiloma Acuminado. El grupo mas
afectado lo constituyeron los pacientes de 2la 30 afios de edad con 8
pacientes para un 50% seguido por los pacientes de menores de 20 afos de
edad con 7 pacientes para un 43,7% Yy el grupo de 31 a 40 afios se observa 1

pacientes para un 6,2%. Lo cual concuerda que esta entidad es mas frecuente
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en las edades sexualmente activas. Correspondiendo con el estudio realizado
por Hillard Weinstock Sexually Transmitted Infections among American Youth:
Incidence and Prevalence Estimates, Perspectives on Sexual and Reproductive

Health 2006. EI plantea que el 74% tenia entre 15y 24 afios.

Grafico 3:
Distribucién de pacientes por grupos de edades al comienzo de las relaciones
sexuales con el Tratamiento de Acido Tricloroacético — Placebo del Condiloma

Acuminado

Edad de comienzo de las relaciones sexuales con
Tratamiento de Acido Tricloroacético - Placebo

g

6_/

Numero de y
pacientes 4

y 1

< 12 13-14 15-16 17-18 > 18
Edades

Fuente: Entrevista Cuestionario

Las edades de comienzo de las relaciones sexuales en los pacientes Tratados
con Acido Tricloroacético — Placebo en el Condiloma Acuminados. El grupo de
edad comprendido de 15-16 afios se presenté 8 pacientes para un 50 %
seguidos por los 17-18 afos se presento 5 pacientes para un 31,2 % y el grupo
de 13-14 presento 2 pacientes para un 12,5% y los mayores de 18 afos 1
paciente para 6,25%. Demostrandose que el inicio de las relaciones en edades
tempranas favorece el contagio con las infecciones de transmision sexual por
no estar completamente desarrollado el sistema fisiol6gico e inmunoldgico

comportandose como factor de riesgo para adquirir el Condiloma Acuminado.


http://www.guttmacher.org/pubs/journals/3600604.html

Ademas se observa la tendencia actual a nivel universal, un incremento del

comienzo de las relaciones sexuales en edades tempranas de la vida.

Grafico 4:
Distribucién de pacientes por grupos de edades al comienzo de las relaciones
Sexuales con el Tratamiento de Acido Tricloroacético — OLEOZON del

Condiloma Acuminado

Edad de comienzo de las relaciones sexualescon
Tratamiento de Acido Tricloroacético - OLEOZON
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Fuente: Entrevista Cuestionario

Las edades de comienzo de las relaciones sexuales en los pacientes tratados
con Acido Tricloroacético — OLEOZON en el Condiloma Acuminado. El grupo
de edad comprendido de 15-16 afios se presentd 10 pacientes para un 62,5 %
seguidos por los 13-14 afios se presentd 3 pacientes para un 18,75% vy el
grupo de 17-18 presentd 2 pacientes para un 12,5% y el grupo de pacientes
mayores de 18 afios presentd 1 paciente para un 6,25%. Demostrandose que
el inicio de las relaciones en edades tempranas favorece el contagio con las

infecciones de trasmision sexual por no estar completamente desarrollado el



sistema fisiologico e inmunolégico comportandose como factor de riesgo para

adquirir el Condiloma Acuminado.



Grafico 5:
Distribucién de pacientes por grupos de edades. Respecto a la conducta sexual
con el Tratamiento de Acido Tricloroacético — Placebo del Condiloma

Acuminado y el Acido Tricloroacético — OLEOZON del Condiloma Acuminado.
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Fuente: Entrevista Cuestionario

Al analizar la conducta sexual de la muestra. EIl grupo tratado con Acido
Tricloroacético — Placebo se observa que 9 pacientes tienen una actitud
promiscua para un 56,25%, seguido de 6 pacientes con una conducta de
relaciones inestables para un 37,5% y 1 paciente con una conducta de
relaciones estables para un 6,25%.

El grupo tratado con Acido Tricloroacético — OLEOZON se muestra que 10
pacientes tienen una actitud promiscua para un 62,5%, seguido de 5 pacientes
con una conducta de relaciones inestables para un 31,25% y 1 paciente con

una conducta de relaciones estables para un 6,25%.

Se observa que los grupos que presentan conducta de relaciones promiscuas e

inestables constituyen 30 pacientes para un 93,75% demostrandose que la



conducta sexual irresponsable, constituye un factor de riesgo para adquirir

Infecciones de Transmision Sexual, en especial el Condiloma acuminado.

Tabla 1

Complicaciones relacionadas con el Condiloma Acuminado.

Complicaciones Tto Acido Tricloroacético- Tto Acido
Placebo Tricloroacético-
OLEOZON.
NUumero % NUamero %
Paciente Paciente
Prurito 0 0 0 0
Ardor. 0 0 0 0
Sobreinfeccion 0 0 0 0
Psicologicas 9 56.25% 10 62.5%
Otras. 0 0 0 0

Fuente: Entrevista Cuestionario

Se puede observar en la tabla que no se manifiestan complicaciones de la
patologia con relacién al prurito, ardor, sobreinfeccién y otras; no siendo asi en

la esfera psicologica.

Se presentaron 9 pacientes en el grupo, tratados con Acido Tricloroacético —
Placebo que representa un 56,25% y en el grupo tratado con Acido
Tricloroacético — OLEOZON se presentaron 10 pacientes para un 62,5%.
Estas complicaciones de la enfermedad se manifiestan en estos pacientes en
cuanto a depresiéon, ansiedad, verglienza por la enfermedad, sentimiento de
inseguridad, sentimiento de inferioridad, trastorno del suefio entre otras, los

cuales fueron interconsultados por psicologia.



Tabla 2
Asociacion del Condiloma Acuminado con otras Infecciones de Trasmision

Sexual.

Infecciones de  Tto Acido Tricloroacético- Tto Acido
Trasmision Placebo Tricloroacético-
Sexual. OLEOZON.

NUmero % NUmero %

Paciente Paciente

VIH/sida 0 0 0 0

Sifilis 0 0 0 0

Blenorragia 0 0 0 0

Hepatitis B 0 0 0 0
Otras 1 6,25% 1 6,25%

Trichomonas. Trichomonas.

Fuente: Entrevista Cuestionario

En la investigacion se pudo comprobar que tanto en el grupo tratado con Acido
Tricloroacético — Placebo y el grupo tratado con Acido Tricloroacético —
OLEOZON solo un paciente se diagnosticé con Trichomonas lo que representa
un 6,25% de la muestra en cada grupo. No se manifiesta ningun otro tipo de

Infeccidon de Transmision Sexual en la muestra seleccionada.



Tabla 3
Respuesta de las Papulas del Condiloma Acuminado al tratamiento con Acido

Tricloacetico- Placebo.

Sesiones Al 2da Sesidon 4taSesion 1 Mes 2 Mes 3 Mes
/ Diagndéstico

“Pacientes _
Pte Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %
1 7 100 5 714 3 428 1 142 0 0 0 0
3 9 100 6 66,7 5 556 3 33,3 2 222 0 0,0
5 5 100 4 80,0 3 60,0 1 20,0 O 00 1 20,0
7 6 100 7 116,7 5 833 2 333 1 16,7 O 0,0
9 7 100 5 714 4 57,1 2 286 2 286 1 14,3
11 5 100 3 60,0 2 40,0 O 0,0 1 20,0 O 0,0
13 4 100 1 250 1 250 0 00 O 00 1 25,0
15 6 100 4 66,7 3 50,0 1 16,7 1 16,7 O 0,0
17 5 100 5 100,0 4 80,0 2 40,0 1 200 1 20,0
19 6 100 5 833 4 66,7 1 16,7 1 16,7 O 0,0
21 8 100 6 750 5 625 2 250 O 00 1 12,5
23 6 100 5 83,3 3 50,0 O 0,0 1 125 2 33,3
25 4 100 2 50,0 1 250 O 00 O 00 1 25,0
27 5 100 3 60,0 2 40,0 O 0,0 1 125 0 0,0
29 6 100 5 83,3 3 50,0 O 0,0 O 0,0 1 16,7
31 8 100 6 750 5 625 1 125 1 125 0 0,0
Total 97 100 72 74,2 53 54,6 16 16,5 10 10,3 9 9,3

Fuente: Entrevista Cuestionario

Se puede observar que los pacientes diagnosticados con Condiloma
Acuminado tratados con Acido Tricloroacético-Placebo en la evaluacion inicial
de los 16 pacientes presentaban 97 papulas, para un 100%. En la segunda

evaluacion presentaban 72 papulas, para un 74,2% sin aparecer nuevas



lesiones. En la tercera evaluacion presentaban 53 papulas, para un 54,6% sin
aparecer nuevas lesiones. En la cuarta evaluacion presentaban 16 papulas,
para un 16,5%.Se evidencia una disminucion en el nUmero de papulas hasta
este momento. En la quinta evaluacion presentaban 10 papulas, para un 10%.
Se evidencia una disminucion en el numero de papulas. Pero reaparecen en 3
pacientes nuevas papulas. En la sexta evaluacion presentaban 9 papulas, para
un 9,3%. Se evidencia una disminucion en el numero de papulas. Pero
reaparecen en 5 pacientes nuevas papulas. Demostrandose que aunque existe
una mejoria con respecto al tratamiento, existe una tendencia a reaparecer las
lesiones posterior a la cuarta sesion. Esto demuestra que este tratamiento no

es del todo efectivo.



Tabla 4
Respuesta de las Papulas del Condiloma Acuminado al tratamiento con Acido
Tricloroacético- OLEOZON.

Pacientes/ Al 2daSesién 4taSesion 1 Mes 2 Mes 3 Mes
Diagndstico
Sesiones.
Pte Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %
2 8 100 5 625 1 125 0 0 0 0 0 0
4 7 100 4 57,1 2 286 1 143 O 0,0 O 0,0
6 6 100 3 50,0 1 16,7 O 0,0 O 0,0 O 0,0
8 5 100 3 60,0 1 200 1 2000 O 0,0 O 0,0
10 6 100 4 66,7 2 333 0 00 O 00 O 0,0
12 7 100 3 429 1 143 0 00 O 00 O 0,0
14 5 100 2 40,0 1 2000 O 0,0 O 0,0 O 0,0
16 7 100 4 57,1 2 286 1 143 O 0,0 O 0,0
18 4 100 3 75,0 2 50,0 O 00 O 00 O 0,0
20 7 100 5 714 4 571 1 143 1 143 0 0,0
22 6 100 4 66,7 2 333 1 16,7 0 00 O 0,0
24 8 100 5 62,5 2 250 1 125 O 0,0 O 0,0
26 5 100 3 60,0 1 2000 O 0,0 O 0,0 O 0,0
28 3 100 2 66,7 0 00 O 00 O 00 O 0,0
30 7 100 5 71,4 3 429 1 143 0 00 O 0,0
32 5 100 3 60,0 1 20,0 1 200 O 00 O 0,0
Total 96 100 58 604 26 27,1 8 83 1 10 O 0,0

Fuente: Entrevista Cuestionario

Se puede observar que los pacientes diagnosticados con Condiloma
Acuminado tratados con Acido Tricloroacético-OLEOZON en la evaluacion
inicial de los 16 pacientes presentaban 96 papulas, para un 100% En la
segunda evaluacion presentaban 58 pépulas, para un 60,4% sin aparecer
nuevas lesiones. En la tercera evaluacion presentaban 26 papulas, para un

27,1% sin aparecer nuevas lesiones. En la cuarta evaluacion presentaban 8



papulas, para un 8,3%. Se evidencia una disminucién en el nimero de papulas
hasta este momento. En la quinta evaluacion presenta 1 papula, para un 1%.
En la sexta evaluacion no se observa péapulas, para un 0%. Se evidencia una
disminucién en el ndmero de papulas paulatinamente sin la aparicion de
nuevas papulas desde el comienzo del tratamiento. estos resultados coinciden
con la investigacion que esta realizando el Dr. Roy Marifio durante 20 afios
sobre el NIC I y el NIC Il asociados al Virus Papiloma Humano, donde ha
observado con el tratamiento de OLEOZON, en estas pacientes han
desaparecidos la parecencia de este Virus y regresion de las lesiones del

cuello uterino.



Tabla 5

Contraste entre el tratamiento con Acido Tricloroacético-Placebo y Acido
Tricloroacético-OLEOZON. Respecto a la cura de los pacientes afectados de

Condiloma Acuminado

Tratamiento Al 2daSesion 4taSesion 1 Mes 2 Mes 3 Mes
Diagndéstico

Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %
TCA/Placebo 16 100 16 100 16 100 10 625 10 625 8 50

TCA/OLEOZON 16 100 16 100 15 93,7 8 50 1 6,2 0 0

Fuente: Entrevista Cuestionario

En el andlisis de esta tabla se comprende que los pacientes tratado con Acido
Tricloroacético-Placebo no evolucionaron satisfactoriamente demostrandose
que al inicio de tratamiento lo conformaban 16 pacientes para un 100%, en la
segunda evaluacion se mantienen las mismas proporciones, en la tercera
evaluacion se observa iguales resultados, en la cuarta evaluacién se observa
10 pacientes con lesiones para un 62,5%, en la quinta evaluacion se observa
iguales resultados y en la evaluacion final se observa 8 pacientes para 50% de
curacién. Coincidiendo con el estudio realizado por Lima Acevedo en su trabajo

del tratamiento convencional en el Condiloma no son Eficaces.

La respuesta del tratamiento con Acido Tricloroacético-OLEOZON, en el
Condiloma Acuminado se observa al inicio de tratamiento lo conformaban 16
pacientes para un 100%, en la segunda evaluacion se mantienen las mismas
proporciones, en la tercera evaluacion se observa 15 pacientes para un 93,7%
en la cuarta evaluacion se observa 8 pacientes con lesiones para un 50% en la
quinta evaluacion se observa 1 paciente para un 6,2% y en la evaluacion final
no se observan pacientes con lesiones, coincidiendo con el estudio de Roy
Mariio en la Codilomatosis una Esperanza. Ademas, para comprobar
estadisticamente los resultados obtenidos se realiza la prueba de hipoétesis t
de student para comparar las medias de la respuesta de los pacientes al
tratamiento en cada grupo, obteniéndose que los pacientes que fueron tratados
con Acido Tricloroacético —OLEOZON muestran diferencias estadisticamente

significativos para p < 0,05 con respecto a los pacientes tratados con Acido



Tricloroacético — Placebo, con un 95% de confiabilidad, demostrandose la

efectividad del tratamiento con Acido Tricloroacético — OLEOZON.



V. CONCLUSIONES.



CONCLUSIONES

Después de haber realizado la investigacion, se reafirma la hipétesis planteada,

ya que existe una superioridad del tratamiento del Acido Tricloroacético -

OLEOZON con respecto al tratamiento del Acido Tricloroacético - Placebo en el

Condiloma Acuminado. Por lo tanto llegamos a las siguientes conclusiones:

El Condiloma Acuminado es mas frecuente en las edades de mayor

actividad sexual.

El comienzo de las relaciones sexuales a tempranas edades favorecen

la infeccioén por el Condiloma Acuminado.

La conducta sexual promiscua e inestable favorece la infeccién por el

Virus del Papiloma Humano.

Se observo gue existe asociacion con otras infecciones de trasmision

sexual.

Las complicaciones mas frecuentes, entre ellas depresion, vergienza
por la enfermedad y trastornos del suefio, se observaron en la esfera

psicolégica.

Con los procederes terapéuticos qued6é demostrado la efectividad del
tratamiento con Acido Tricloroacético —-OLEOZON para el Condiloma
Acuminado en la resolucion de las lesiones, asi como la capacidad

antiinflamatoria y antiviral.



VI. RECOMENDACIONES

Después de realizado la investigacion damos las siguientes recomendaciones:

Promocionar los resultados investigativos para brindar la alternativa
terapéutica, en beneficio social, debido a que no existe un tratamiento
efectivo para la cura del Condiloma, ademas la Ozonoterapia se

demostrd que es inocua y efectiva .

Continuar con el estudio durante este quinquenio en la provincia de
Artemisa desde la Atencion Primaria de Salud con proyeccién a su
generalizacion en aras de condicionar una mejor calidad de vida de

nuestro pueblo
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Entrevista Cuestionario (5)

v
& 9 Historia Clinica:

” Tratamiento con Acido Tricloroacético- OLEOZON vy
Acido Tricloroacético- Placebo

en el Condiloma Acuminado.

1.- DATOS GENERALES No. Historia Clinica: ____
Nombre y Apellidos:

Edad: afnos

Sexo: Masculino

2. -EDAD DE COMIENZO DE LAS RELACIONES SEXUALES

Edad: afnos



3. - CONDUCTA SEXUAL
-Relacion estable
-Relaciones inestables

-Promiscuo

4. -ANTECEDENTES PATOLOGICOS PERSONALES

-Secrecion Uretral: Si_ No
-Sifilis  Si_ No___
-Otras

5. - FACTORES PSICOSOCIALES ASOCIADOS A LA ENFERMEDAD AL
DIAGNOSTICO:

Depresién__ Ansiedad __ Célera ___ Verglenza por la enfermedad

Sentimiento de inseguridad __ Sentimiento de inferioridad __ Limitacion
de amistades a causa de la enfermedad __ Limitacion para asistir a
actividades sociales __ Limitacibn para asistir a clases/trabajo_

Trastornos del suefio__ Disminucion del rendimiento académico /

laboral __ otras

6.- DATOS SOBRE EL DIAGNOSTICO:
- Tiempo de los primeros sintomas

- Localizacioén

- Sintomas asociados:

Prurito_ Quemazon_ Ardor__ Irritacion__ Otras

7. Lesiones cutaneas.

8. - Complementarios
-Serologia.
-VIH.

-Antigeno de superficie.



-Otros.
9. Evolucion de lesiones cutaneas del Condiloma Acuminado, con el

tratamiento

Caracteristicas Al 2 da 4 ta 1Mes |2Mes |3 Mes

de las lesiones | Diagnostico | Sesion | Sesion
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