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Resumen

Introducción:  El  objetivo  del  estudio  fue evaluar  la  eficacia  y  seguridad  de un nuevo  pediculicida
en la  erradicación  del  Pediculus  humanus  capitis.
Material  y  métodos:  Se  diseñó  un ensayo  clínico  aleatorizado  en  el que  se  seleccionaron  niños
con  edades  entre  los 5 y  los  15  años,  en  los  que  se  diagnosticó  pediculosis.  El tratamiento  se
administró  en  los días  1 y  7  tras  su  selección,  y  fueron  evaluados  en  4  visitas  (días  2,  7,  9  y  14).
El producto  en  evaluación  con  aceite  de oliva  saponificado  fue  Inex  Pediculicide  Soap®,  que  fue
comparado  con  Paranix®,  con  un mecanismo  de  acción  similar.  La  variable  principal  de  eficacia
fue la  erradicación  del parásito  en  el  día  14,  realizándose  el  análisis  por  intención  de  tratar.
Resultados:  Participaron  6  pediatras  pertenecientes  a  5 centros  de  salud  de la  Comunidad  de
Madrid  (España)  y  una clínica  privada.  Se  seleccionaron  45  niños,  de los que  el 75,6%  eran  niñas
(n =  34).  La  media  de edad  fue de 7,1  años  (IC 95%  6,3-7,9),  perteneciendo  el  80%  de los  niños
a la  clase  social  media.  El  82,2%  tenían  antecedentes  de pediculosis  previas.  La  eficacia  a  los
14 días  fue del  76,2%  (IC 95%  52,8-91,8)  en  el  grupo  tratado  con  Inex  Pediculicide  Soap®,  y
del 79,2%  (IC  95%  57,9-92,9)  en  el  grupo  de Paranix® (NNT  =  33,3).  No  se  registraron  efectos
adversos  al  tratamiento.
Conclusiones:  Los  2  productos  en  evaluación  se  mostraron  eficaces  y  seguros  en  el  tratamiento
de erradicación  del  Pediculus  humanus  capitis,  sin  diferencias  estadísticamente  significativas
entre  ellos.
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Randomised  clinical  trial  to  evaluate  the efficacy  and  safety  of  a new  pediculicide

made  with  saponified  olive  oil in the  eradication  of  Pediculus  humanus  capitis

Abstract

Introduction:  The  aim  of  the  study  was  to  evaluate  the  efficacy  and  safety  of  a  new  pediculicide
in the  eradication  of  Pediculus  humanus  capitis  infestation.
Material  and  methods: A randomised  clinical  trial  was  designed,  in  which  children  aged  bet-
ween 5  and 15  years  diagnosed  with  pediculosis  were  selected.  Treatment  was  administered
on days  1  and  7  after  selection,  and  they  were  evaluated  in  4 visits  (day  2, 7,  9,  and  14).  The
product under  evaluation  with  saponified  olive  oil  was  Inex  Pediculicide  Soap®, which  was  com-
pared  with  Paranix®,  with  a  similar  mechanism  of  action.  The  primary  efficacy  endpoint  was
the eradication  of  the  parasite  by  day  14  (louse-free  rate),  using  an  intention  to  treat  analysis.
Results: Six paediatricians  from  5  Primary  Health  Care  centres  in  the Community  of  Madrid
(Spain)  and  one  private  clinic  participated  in  the  study.  A  total  of  45  children  were  included,
of which  75.6%  were  girls  (n  =  34).  The  mean  age  was  7.1  years  (95%  CI 6.3-7.9).  The  large
majority (80%)  were  middle  class,  and  82.2%  had  a  history  of  previous  pediculosis.  The  efficacy
at 14  days  was  76.2%  (95%  CI 52.8-91.8)  in  the  group treated  with  Inex  Pediculicide  Soap® group,
and 79.2%  (95%  CI  57.9-92.9)  in  Paranix® group  (NNT  = 33.3).  No adverse  effects  were  observed
with treatment.
Conclusions:  The  2  products  were  effective  and  safe  in the  eradication  therapy  Pediculus
humanus capitis, with  no statistical  differences.
©  2016  Sociedad  Española  de Médicos  de Atención  Primaria  (SEMERGEN).  Published  by  Elsevier
España, S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

La  infestación  por  Pediculus  humanus  capitis  está  presente
en  todas  las  sociedades,  siendo  hiperendémica  en algunos
países  en  desarrollo1,2.  En  los  países  industrializados,  las
epidemias  de  piojos  se convierten  en un problema  a  nivel
escolar  fundamentelmente3,4.  Se  observa  un  pico de inciden-
cia  en  edades  entre  los  5  y los  13  años5,6,  siendo  la infección
parasitaria  más  frecuente  en niños7.  Aunque  la  población
pediátrica  es la  más  afectada  por la infestación,  no  es infre-
cuente  la  afectación  de  la población  adulta  que  acude  a las
consultas  de  Atención  Primaria.  El  contacto  cabeza-cabeza
es  el  mecanismo  de  transmisión  más  importante,  aunque  se
puede  transmitir  a través  de  objetos  personales8---10.

Aunque  los piojos  no  son insectos  vector  de  ninguna
enfermedad11,12, su presencia  puede  causar  un  importante
malestar  social,  incomodidad,  ansiedad  en  los  padres,
molestias  para  los  niños  y  ausencias  innecesarias  en la
escuela  y  en  el  trabajo6.

La  manifestación  clínica  principal  es  el  picor  o prurito,
aunque  algunos  sujetos  son asintomáticos,  sobre  todo  en
la  primera  infestación.  Por  eso es importante  explorar  el
cabello  con  regularidad13.  Las  picaduras  y  el  rascado  produ-
cen  dermatitis,  escoriaciones,  y  pueden  provocar  impétigo
secundario,  pioderma,  linfadenopatías  cervicales,  conjunti-
vitis,  fiebre  y malestar.  El área donde  se localiza  con más
frecuencia  al  parásito  es  en  la  zona occipital  en  la  raíz  del
pelo  y  detrás  de  las  orejas14.

Existen  diferentes  productos  pediculicidas  en  el  mercado
actual.  Difieren  entre  ellos  en  el  mecanismo  de acción,  y
son  escasos  los  estudios  que  evalúen  de  forma  comparativa
su  eficacia.  Es conocida  la  dificultad  para  la erradicación

del parásito,  que  lleva  al  paciente  a probar  diferentes  pro-
ductos.  Muchos  de ellos no  son completamente  inocuos,
por esta  razón  la  disponibilidad  de un  nuevo  producto  cuya
característica  principal  es su inocuidad  tiene  relevancia  clí-
nica.  El producto  en evaluación  Inex  Pediculicide  Soap® está
compuesto  por  aceite  de  oliva  saponificado  sin  ningún tipo
de insecticida,  y  contiene  además  microcápsulas  de  aceite
esencial  del  «árbol  del  té». Actúa  de manera  mecánica
contra  los piojos,  ya  que  ocluye  sus  espiráculos  respira-
torios  y  el  insecto  muere  por asfixia  y deshidratación.  El
producto  consigue  la eliminación  de las  formas  vivas  del
parásito  y  también  un  efecto  preventivo  por la acción  del
aceite  esencial  del árbol  del  té. El  producto  comparativo
champú  Paranix® ha sido evaluado clínicamente  y  se ha  com-
probado  que  es un tratamiento  eficaz  contra  los  piojos.  Su
fórmula  de  doble  acción ahoga  y  deshidrata  a  piojos  y  lien-
dres  por  un  mecanismo  de acción similar  al del producto  en
investigación.

El objetivo  principal  de este  estudio  fue  evaluar  la  efi-
cacia  de Inex  Pediculicide  Soap® para  el  tratamiento  de
erradicación  del  Pediculus  humanus  capitis.

Pacientes  y métodos

Diseño  del  estudio  y normas  éticas

Se  diseñó un  ensayo  clínico  aleatorizado,  enmascarado,  con-
trolado  con  tratamiento  activo,  al  considerar  no  ética  la
realización  del estudio  comparativo  con  placebo.  Se  siguie-
ron  las  recomendaciones  del  Cuarto  Congreso  Internacional
sobre  Phthiraptera  en  Turquía  (www.randomization.com)15,

http://www.randomization.com/
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con  el  objetivo  de  homogeneizar  los  procedimientos  y la
evaluación  de  resultados  y  hacerlos  comparables  con  los de
otros  estudios.

El  estudio  cumplió  con  la  Declaración  de  Helsinki,  y  fue
aprobado  por  el  Comité  Ético  del  Hospital  Puerta  de Hierro
de  Majadahonda,  Madrid  (10-11-2014,  Acta  304).  Todos  los
padres  firmaron  un  consentimiento  informado  para  acep-
tar  la  participación  de  su  hijo  en  el estudio,  y los  menores
con  edad  superior  o  igual  a los  12  años  firmaron  también  el
consentimiento  informado.

Cálculo  del  tamaño de  la muestra

En  estudios  previos  realizados  con  el  producto,  la  eficacia
de  Inex  Pediculicide  Soap® resultó  superior  al  80%.  Para el
cálculo  del  tamaño  de  la muestra  se estimó  significativa  una
diferencia  en  la  proporción  de  eficacia  en  la erradicación  a
los  14  días  de  tratamiento  de  un 20%  entre  los  2 productos.
Con un  cálculo  bilateral  realizado  mediante  aproximación
normal,  la  inclusión  de  45  sujetos  tiene  una  potencia  del
84,3%  con  un  error  alfa de  0,05  para  demostrar  diferencias
significativas  entre  los 2  tratamientos.

Criterios de  inclusión  y exclusión

Los  niños  incluidos  en  este  estudio  debían  cumplir  los
siguientes  criterios:  a) niños  de  ambos  sexos,  con edades
entre  5 y  15  años;  b)  diagnóstico  de  pediculosis;  c) número
de  pedículos  vivos  inferior  a 25; d)  un  solo niño  por familia;
e)  longitud  del  cabello  máxima  de  media  melena.

Los  criterios  de  exclusión  fueron:  a) presencia  de enfer-
medad  en  el  cuero  cabelludo:  impétigo,  eczema,  psoriasis  o
dermatitis  de  origen  desconocido;  b)  hipersensibilidad  cono-
cida  a  los componentes  del  producto  en investigación;  c)
utilización  de  otros  productos  pediculicidas  en las  4  sema-
nas  previas;  d)  tratamiento  en las  últimas  4  semanas  con
antihelmínticos  o  antibióticos;  e) utilización  de  tintes,  colo-
rantes  o  decolorantes  del  cabello  en  las  últimas  4 semanas,
y  f) niños  que hubieran  participando  en un ensayo  clínico  en
el  mes  previo  con un  producto  en  investigación.

La  exclusión  de  niños  con  más  de  25  parásitos  se basó
en  que  la  indicación  de  los  productos  en  estudio  se  dirige
a  niños  con  infestaciones  moderadas,  debiéndose  utilizar
otro  tipo  de  productos  o  lociones  cuando  la  infestación  es
grave.

Método  para  la recogida  de  datos

Se diseñó un  cuaderno  de  recogida  de  datos  donde  se regis-
traron  la fecha  de  nacimiento,  el  sexo,  la  raza  y el  nivel
socioeconómico  (alto,  medio  o bajo).  La exploración  incluyó
el  peso  y  talla  actuales,  características  del  pelo:  color
(rubio,  castaño,  pelirrojo  o  negro),  forma  (liso,  ondulado
o  rizado),  densidad  (escasa,  media  o  alta) y  longitud  (corto,
media  melena,  melena  larga).

El  pediatra  exploró  en todas  las  visitas  la presencia
de  síntomas  o  signos  que  pudieran  estar  relacionados  con
la  pediculosis:  eritema,  pápulas,  excoriaciones,  eczema,
sobreinfección,  adenopatías  cervicales  o  retroauriculares.

Se  recogió  información  sobre  antecedentes  de pediculosis
previa.

El  diagnóstico  de pediculosis  se estableció  si  durante  la
exploración  visual  se  detectó  uno o más  parásitos  vivos.
La  inspección  visual  la realizó  el  pediatra o la  enfermera
entrenados,  siguiendo  un  procedimiento  estándar:

•  Se  colocó  al niño  una  capa  plástica  desechable,  y  el  explo-
rador  usó  guantes.

•  Se  comenzó  la exploración  por el  lado  izquierdo  del pelo,
detrás  de las  orejas,  y se recorrió  el  pelo de  forma  paralela
desde  la  raíz  del pelo  de la frente  hasta  la  nuca.

• Se  contaron  los  parásitos  observados  en  3 min,  finalizando
antes  si  se  detectaban  25  o  más  parásitos.

•  Los  parásitos  no  se extrajeron  del pelo  durante  el  diag-
nóstico.

•  No  se utilizó  el  peine  de  púa  fina  para  el  diagnóstico.
•  Una  vez  finalizada  la  exploración  se  recogió  con  cuidado

la  capa  de plástico,  que  fue  desechada  y  destruida  por los
medios  habituales.

Se clasificó  el  grado  de infestación  en  3  grupos:  pedi-
culosis  leve (menos  de  5  parásitos  vivos);  moderada  (6 a
10  parásitos  vivos),  e  intensa  (más  de 10 parásitos  vivos).

Los  niños completaron  un  total  de 5  visitas:  visita  ini-
cial  (día  0),  día 2,  día 7,  día 9  y día  14.  El tratamiento  se
administró  en  los días  1 y  7.

La información  contenida  en los  cuadernos  de  recogida
de datos  fue  revisada  por  un  equipo  médico  coordinador
entrenado,  a  la finalización  del  estudio.

Variables  de  eficacia,  seguridad y satisfacción  con
el tratamiento

Como  variable  principal  de eficacia  se consideró  la  propor-
ción  de sujetos  en  los  que  se consiguiera  la curación  de  la
infestación  por  Pediculus  humanus  capitis  en los  días  2, 7,
9  y  14 posteriores  al  tratamiento  (louse-free  rate).

Se  definió  la curación  como  la  ausencia  completa  de
Pediculus  humanus  capitis  vivos  en el  cuero  cabelludo,
determinada  mediante  peinado  sobre  el  pelo humedecido,
durante  15  min,  con  un peine  estandarizado  de  púa  fina,  y
observación  de los  Pediculus  extraídos  para  evaluar  si  esta-
ban  o  no  vivos  a  la media  hora.

Se evaluó  el  grado  de  satisfacción  del  niño  participante
con  el  tratamiento  mediante  escalas  visuales  analógicas  y
escalas  visuales  (prurito,  irritación,  aceptabilidad  cosmética
en el  pelo,  olor,  comodidad  de  uso,  facilidad  de  peinado),  y
la  seguridad  del tratamiento  mediante  la  recogida  de  infor-
mación  sobre  acontecimientos  adversos.

Descripción  de  los  tratamientos,  método
de  aleatorización

La  elección  del  tratamiento  comparativo  del estudio  se  fun-
damentó  en la  similitud  de los  productos  en cuanto  a forma
de  aplicación  y eficacia demostrada.

El  tratamiento  se preparó  en formato  ciego  enmascarado,
aleatorizando  los números  de paciente  en  bloques  de  4 tra-
tamientos  (http://www.randomization.com). Se  prepararon
envases  numerados  consecutivos  con  100  ml  de producto.

http://www.randomization.com/
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Figura  1 Diagrama  de flujo  de  pacientes  en  el  estudio.

El  tratamiento  consistió  en la aplicación  de  los  productos
sobre  el  pelo  seco,  que  debía  permanecer  30  min  cubierto
con  un  gorro  de  plástico,  y posteriormente  ser lavado  emul-
sionando  el  champú.  Se  utilizó  el  peine-liendrera  facilitado
a  los  sujetos  en la visita  de  selección  tras  cada  aplicación  del
producto.  Los  padres  fueron  los  que  aplicaron  el tratamiento
a  sus  niños.

El  cumplimiento  del  tratamiento  se determinó  mediante
la  valoración  de  la  diferencia  del peso  de  los  envases  antes
de  ser  entregados  a  los niños  y al  ser devueltos.

El  producto  en investigación  Inex Pediculicide  Soap® con-
tiene  agua,  oleato  potásico,  glicerina,  alcohol  denat,  cloruro
de  potasio,  tocoferol  acetato,  melaleuca  alternifolia  (aceite
de  árbol  del  té microencapsulado)  y aceite  de  hoja  (N.o

Registro  AEMPS  168-PD).
El producto  comparativo  fue  Paranix®,  que  contiene

aceite  mineral  blanco  69,25%,  Mipa-Laureth  sulfate,  lau-
reth  4  (geraniol),  amidas,  coco, N, N-bis  (hydroxyethyl)  y
perfume  (N.o Registro  AEMPS:  170-PD).

Métodos  estadísticos

Se  realizó  un análisis  por  intención  de  tratar.  Se  analizaron
las  frecuencias  y  los porcentajes  en las  variables  cuali-
tativas,  y  la  media,  la desviación  típica,  la  mediana,  el
valor  mínimo  y el  máximo,  y  el  intervalo  de  confianza  del
95%  en  las  variables  cuantitativas.  Para  las  comparaciones
entre  proporciones  se  aplicó  la prueba  exacta  de Fisher  o

la  prueba de  la  Chi2.  El nivel  de significación  se estable-
ció  en  0,05.  Se  utilizó  para  el  análisis  el  programa  SPSS®

14.0.

Resultados

Datos  de  inclusión

Participaron  6 pediatras  pertenecientes  a 5  centros  de  salud
de  Madrid  y  una clínica  privada.  Un  total  de  45  niños  fueron
seleccionados  para  el  estudio.  Completaron  el seguimiento
de  14  días,  37  casos. Fueron  válidos  para  el  análisis por inten-
ción  de  tratar  los  datos  de 45  niños.  Los  sujetos  se  incluyeron
entre  el  11-12-2014  y  el  26-8-2015.  En  la  figura  1 se muestra
el  diagrama  de flujo  de pacientes.

Datos demográficos,  antropométricos  y  exploración
inicial  de la  pediculosis

En  la  tabla  1  se  muestran  los  datos  descriptivos  demográ-
ficos,  antropométricos  y de  exploración  de  los  niños.  En  la
tabla  2  se muestran  los  datos  de la  exploración  basal  de  la
pediculosis.  No se  encontraron  diferencias  estadísticamente
significativas  entre  los  2 grupos  de tratamiento.

El 82,2%  de los niños  incluidos  en  el  estudio  (n = 37)  tenían
historia  previa  de pediculosis.
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Tabla  1  Características  demográficas  y  de  la  exploración  del  cabello  por  grupo  de tratamiento  y  grupo  total

Grupo  de  tratamiento  p  Total

Inex  Pediculicide  Soap® Paranix®

n  % Media  DT  n  %  Media  DT n  %  Media  DT

Sexo
Niño 5  23,8 6  25,0  > 0,05  11  24,4
Niña 16 76,2 18  75,0  34  75,6

Edad del  niño 7,4 2,5 6,8 2,8 >  0,05  7,1  2,7
Raza

Caucásica  21  100,0 24  100,0  > 0,05  45  100,0
Asiática 0 0,0  0  0,0  0  0,0
Negra 0 0,0  0  0,0  0  0,0

Nivel socioeconómico  de la  familia
Alto  2 9,5  2  8,3  > 0,05  4  8,9
Medio 17  81,0  19  79,2  36  80,0
Bajo 2 9,5  3  12,5  5  11,1

Peso en  kilos  28  12  27  10  > 0,05  28  11
Talla en  centímetros  125 18  124  16  > 0,05  124  17
Índice de  masa

corporal  en kg/m2
17,5 3,4 17,0 2,2  > 0,05  17,3  2,8

Color del  pelo
Rubio  4 19,0  1  4,2  > 0,05  5  11,1
Castaño 11  52,4  17  70,8  28  62,2
Pelirrojo 0 0,0  0  0,0  0  0,0
Negro 6 28,6  6  25,0  12  26,7

Forma del  pelo
Liso  13  61,9  12  50,0  > 0,05  25  55,6
Ondulado  7 33,3  11  45,8  18  40,0
Rizado 1 4,8  1  4,2  2  4,4

Densidad del  pelo
Escasa  4 19,0  3  12,5  > 0,05  7  15,6
Media 15  71,4 14  58,3  29  64,4
Alta 2 9,5 7  29,2  9  20,0

Longitud del  pelo
Corto  8 38,1  6  25,0  > 0,05  14  31,1
Media melena  12  57,1  15  62,5  27  60,0
Melena larga  1 4,8  3  12,5  4  8,9

DT: desviación típica de la media; n:  número de sujetos analizados; p: significación estadística.

Evaluación  de  la eficacia  pediculicida

No  se  observaron  diferencias  estadísticamente  significativas
entre  los  2  grupos  de  tratamiento  en  la  proporción  de niños
que  respondieron  a  este,  en  ninguna  de  las  visitas  de los
días  2,  7,  9  y 14  (p  =  1; 1;  0,443;  1,  respectivamente).  En
la  figura  2  se  muestran  los resultados  de  la  evaluación  de
la  eficacia  por  grupo  de  tratamiento  en  cada  momento  del
seguimiento.

Se  observó  que  la proporción  de  casos  que  respondieron  al
tratamiento  en el  grupo  Inex  Pediculicide  Soap® se mantuvo
constante  desde  la primera  aplicación  con  éxito  del trata-
miento  en  el 76,2%  (IC  95%  52,8-91,8)  de  los casos  (16/21),
siendo  la  eficacia  (14/21)  en  el  día 7 pretratamiento  del

66,7%  (IC 95%  43-85,4),  y del 76,2%  (IC 95%  52,8-91,8)  tras  la
administración  de la  segunda  dosis (16/21),  y  manteniendo
esta eficacia  (16/21)  hasta  el  día  14  de seguimiento,  con  un
76,2%  (IC 95%  52,8-91,8).

En  el  grupo  de niños  tratados  con Paranix® se  consiguió
una  eficacia  tras  la  primera  aplicación  (19/24)  del 79,2%
(IC  95%  57,9-92,9),  decayendo  en  el  día 7  (17/24)  hasta
el  70,8%  (IC  95%  48,9-87,4).  La  eficacia  de Paranix® tras
la  segunda  aplicación  alcanzó  el  87,5%  (IC  95%  67,6-97,3)
(21/24),  disminuyendo  al 79,2%  (IC  95%  57,9-92,9)  en el  día
14  (19/24).

La  eficacia  al  finalizar  el  periodo  de  14  días  resultó  del
76,2%  (IC 95%  52,8-91,8)  en el  grupo  tratado  con Inex  Pedi-
culicide  Soap® y del 79,2%  (IC 95%  57,9-92,9)  en el  grupo
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Tabla  2  Datos  de  la  exploración  inicial  de  la  pediculosis

Grupo  de  tratamiento  p  Total

Inex  Pediculicide  Soap® Paranix®

n  %  n  %  n  %

Historia  previa  de pediculosis
No 4  19,0 4  16,7  > 0,05  8  17,8
Sí 17  81,0 20  83,3  37  82,2

Grado de  infestación  basal
Leve,  menos  de  5  parásitos  vivos 14  66,7 10  41,7 >  0,05 24  53,3
Moderada, 6-10  parásitos  vivos  5  23,8  11  45,8  16  35,6
Intensa, más  de  10  parásitos  vivos  2  9,5  3 12,5  5  11,1

Eritema basal
No  20  95,2  23  95,8  > 0,05  43  95,6
Sí 1  4,8  1 4,2  2  4,4

Pápulas basales
No  21  100,0 24  100,0  > 0,05  45  100,0
Sí 0  0,0  0 0,0  0  0,0

Excoriaciones basales
No  21  100,0 24  100,0  > 0,05  45  100,0
Sí 0  0,0  0 0,0  0  0,0

Eczema basal
No 21  100,0 24  100,0  > 0,05  45  100,0
Sí 0  0,0  0 0,0  0  0,0

Sobreinfección basal
No 21  100,0 24  100,0  > 0,05  45  100,0
Sí 0  0,0  0 0,0  0  0,0

Adenopatías  cervicales  basales
No 21  100,0 23  95,8  > 0,05  44  97,8
Sí 0  0,0  1 4,2  1  2,2

Adenopatías  retroauriculares  basales
No  21  100,0 23  95,8  > 0,05  44  97,8
Sí 0  0,0  1 4,2  1  2,2

Picor basal
No  0  ,0 0 ,0  > 0,05  0  ,0
Leve 7  33,3  5 20,8  12  26,7
Moderado 10  47,6  14  58,3  24  53,3
Intenso 3  14,3  4 16,7  7  15,6
Muy intenso  1  4,8  1 4,2  2  4,4

n: número de casos evaluados; p: significación estadística.

Paranix®.  Las  diferencias  no  resultaron  estadísticamente  sig-
nificativas.

No  se  observaron  diferencias  en la  eficacia  en función
del  grado  de  infestación  inicial  del  niño,  el  nivel  socioeco-
nómico,  la densidad  y la  longitud  del  pelo.

Evaluación  de  los  síntomas  de  pediculosis

En  la  figura  3 se muestra  la  evolución  del  prurito  del cuero
cabelludo  por grupo  de  tratamiento.  Se  observó  una  reduc-
ción  estadísticamente  significativa  en  el  prurito  desde  la
visita  inicial  hasta  la finalización  del tratamiento  (p  < 0,0001)
en  ambos  grupos  en  estudio.  No  se  observaron  diferencias

en  el grado  de reducción  del prurito  entre  los  2 grupos  de
tratamiento  en ningún  momento  del seguimiento.

Análisis  de  la seguridad y aceptabilidad  de  los
productos

En  la  valoración  de los  padres  o  el  niño  sobre  el olor  del
champú,  la comodidad  de uso y la facilidad  de peinado  tras
su utilización  no  se observaron  diferencias  estadísticamente
significativas  entre  los  2  productos  en estudio,  ni entre  las
2  determinaciones.  En  la tabla  3 se muestran  los resultados
medios  de las  respuestas  evaluadas  el  día  después  de cada
tratamiento.
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Tabla  3  Análisis  de  la  aceptabilidad  de  los  productos  por el  niño,  por  visita  de seguimiento  y  grupo  de  tratamiento,  puntuación
sobre escala  visual  analógica  de  10  puntos

Pregunta  realizada  al  niño  Grupo  de  tratamientoa Evaluación  día  2a Evaluación  día  9a

n  Media  DT  n  Media  DT

¿Te  gustó  el  olor? Inex  Pediculicide  Soap® 21  6,52  2,34  21  7,10  1,84
Paranix® 24  7,50  1,41  22  7,73  1,28

¿Te resultó  cómodo  el  uso
del  champú?

Inex  Pediculicide  Soap® 21  7,05  2,38  21  7,33  2,08
Paranix® 24  7,71  2,05  22  8,00  2,12

¿Te resultó  fácil  peinarte? Inex  Pediculicide  Soap® 21  6,76  2,63  21  7,24  2,32
Paranix® 24  7,50 2,41  22  7,45  2,44

DT: desviación típica de la media; n:  número de respuestas completadas por el  niño.
a No se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los tratamientos ni entre los 2 momentos de valoración.
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Figura  2  Evaluación  de  la  eficacia  de  los  productos  pedicu-
licidas: proporción  de  niños  con  respuesta  al  tratamiento  por
visita de  seguimiento.
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Grupo de tratamiento

Figura  3  Evolución  del  principal  síntoma  de  pediculosis,  el
prurito,  por  grupo  de  tratamiento  y  visita  de  seguimiento,  sobre
un máximo  de  4  puntos  en  una  escala  Likert.

No  se  observó  ningún  acontecimiento  adverso  durante  el
estudio.

Cumplimiento  del tratamiento

Los  participantes  devolvieron  38  envases  de  45  (84,4%).  En
promedio,  los  niños que  utilizaron  Inex  Pediculicide  Soap®

(n = 20) usaron  77,2  g (IC  95%  65-90),  entre  23 y  105  g,
con  una  mediana  de 88  g  Los  niños que  utilizaron  Paranix®

(n  = 18) utilizaron  65  g (IC  95%  53,5-76,5),  entre  22  y 88 g,  con
una  mediana  de 76,5  g  No se observaron  diferencias  estadís-
ticamente  significativas  en  la  cantidad  de  champú  utilizada
entre  los  2  grupos  de tratamiento  (p =  0,138).

Discusión

El  Pediculus  humanus  capitis  es  un  artrópodo  con un  tamaño
de  1 a 3  mm,  de  color  gris-pardo,  que  se alimenta  mediante
succión  de  la  sangre del huésped.  Las  hembras  ponen  hue-
vos  llamados  liendres,  que  adhieren  a  1-2  mm  de la  raíz  del
cabello.  Los  piojos  crecen  en  3 estados  de ninfa,  y  se con-
vierten  en adultos  en  7 días.  En  los 2 primeros  estados  de
ninfa  son relativamente  inmóviles  y, por lo tanto,  son  poco
infectivos.  Durante  la  tercera  fase de ninfa  y  cuando son
adultos  es cuando  se produce  la máxima  contagiosidad.  Las
liendres  pueden  sobrevivir  hasta  10  días  fuera  del huésped,
y  las  ninfas  y  los  adultos,  hasta  3 días13.  Es  necesario  conocer
estos  datos  sobre la biología  del parásito  para  poder reali-
zar  un diseño  adecuado  del  estudio  en  el  que  se evaluará  la
eficacia  de  un producto  pediculicida.

El  diagnóstico  principal  de pediculosis  se realiza
mediante  la  visualización  del piojo  vivo.  Como  el  insecto
evita  la  luz,  y se mueve  con rapidez,  a veces  es  difícil
localizarlos  mediante  exploración  visual.  El  uso  del peine
de  púa  fina  ayuda  a la  identificación  del  parásito,  siendo
este  método  4 veces  más  efectivo  para  su  localización.  La
presencia  de liendres  no  es  suficiente  para  diagnosticar  la
infestación  activa.  Se  puede  utilizar  lupa  o también  lám-
para  de Wood,  ya  que  los  insectos  presentan  fluorescencia
amarillo-verde.

Existen  3 tipos  de tratamiento  básicos:  pediculicidas  tópi-
cos,  peinado  con  cabello  húmedo  y tratamientos  orales.  Los
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pediculicidas  tópicos  son los  tratamientos  más  eficaces.  Se
dispone  en la actualidad  de  pediculicidas  tópicos  que  contie-
nen  piretrinas,  permetrinas,  piretrinas  con piperonil  butó-
xido,  todos  con  un mecanismo  de  acción  sobre  el  parásito  de
tipo  neurotóxico.  El malatión  (0,5%)  es un  organofosforado
que  produce  parálisis  respiratoria  en el  artrópodo,  con  un
alto  contenido  en  alcohol.  Crotamitón  (10%),  carbaril  (0,5%)
y  lindano  (1%)  son  productos  utilizados  para  el  tratamiento
de  la  pediculosis  cuya  seguridad  en  humanos  no  se ha eva-
luado.  Los  productos  oclusivos  de  tipo  champú  de  petrolato
o  dimeticonas  son alternativas  de  tratamiento,  necesitando
en  algunos  casos  toda  la noche  para  que  el  producto  actúe
por  deshidratación  del parásito.  No  se  ha demostrado  que
el  uso  de  vinagre  o productos  derivados  consigan  beneficios
clínicos.  El  simple  peinado  con  peine  fino consigue  la  elimi-
nación  del parásito  por  efecto  mecánico,  pero  no  se con-
sidera  una alternativa  eficaz  como  tratamiento,  ni siquiera
con  el uso  de  suavizantes  del pelo,  aunque  ayudan  mucho  a
la  eliminación  del  parásito  tras  el  uso  de  un pediculicida16---26.

La  eficacia  de  otros  productos  pediculicidas  ha sido
revisada  y analizada  mediante  metaanálisis  en  diferen-
tes  publicaciones,  incluyendo  una  revisión  Cochrane  del
año  200122,25,26.  En la revisión  Cochrane  se analizaron  más
de  71  publicaciones.  Desde  2004  se registraron  30 ensa-
yos  clínicos  más  en  el  U.  S.  National  Institutes  of  Health
(http://clinicaltrials.gov)  y  16 estudios  más  en  la Internatio-
nal  Clinical  Trials  Registry  Platform  (http://www.controlled-
trials.com/isrctn/). El problema  principal  de  estos  estudios
fue  la ausencia  de  uniformidad  en los  criterios  de  diagnós-
tico  y  evaluación  y la variabilidad  en  la forma  en la  que  se
valoró  la  eficacia  de  los  productos,  que  limitaba  su compa-
rabilidad.  La  conclusión  de  la revisión  Cochrane  fue  que  no
se  identificó  superioridad  en  la  eficacia  de  ninguno  de los
productos  pediculicidas  sobre  los  demás,  y la  necesidad  de
seguir  unas  recomendaciones  homogéneas  para  el  diseño y
la  evaluación  de  la eficacia  pediculicida  en  futuros  estudios.
En  el  diseño de  nuestro  estudio  se  tuvieron  en  cuenta  todas
las  recomendaciones  aplicables15,25.

La  eficacia  en  el  día 14  se consideró  como  erradicación
del  piojo,  teniendo  en  cuenta  la biología  del parásito.  En el
estudio  se  observó  una  eficacia en  el  día  14  del 76,2%  (IC  95%
52,8-91,8)  en  el  grupo  tratado  con  Inex  Pediculicide  Soap®

y del  79,2%  (IC 95%  57,9-92,9)  en el  grupo  Paranix® (NNT
33,3).  Según  las  guías  internacionales  para  la  realización  de
ensayos  clínicos  con pediculicidas,  se  considera  eficaz  una
erradicación  de  90  ±  3%,  valor  contenido  en  el  intervalo  de
confianza  de  la  eficacia  observada  con  ambos  productos15.

Al  analizar  el  cumplimiento  del tratamiento  se observó
que  5 de  los  niños en  los  que  fracasó  este  habían  utilizado
menos  de  67  g Esta  observación  es  bastante  importante,  ya
que  es  probable  que  el fracaso  del  tratamiento  se debiera
al  uso  de  poca  cantidad  de  producto.  En  la  práctica  dia-
ria  ayudaría  mucho  a aumentar  la  eficacia  de  los  productos
que  se  especificase  en las  fichas  técnicas  las  cantidades
de  este  que  se  deben  utilizar  (envase  para  2  aplicacio-
nes),  o bien  facilitar  el  uso  del producto  preparando  envases
monodosis.

La  forma  en la  que  se administra  el  tratamiento  podría
ser  una  fuente  de  sesgos.  Para  minimizar  esta  posibilidad  se
realizó  un  entrenamiento  a  los  padres  sobre  la  administra-
ción  del  producto  y  el  tiempo  que  debía  permanecer  sobre

el cabello  antes  de  ser  lavado,  así  como  el procedimiento
de peinado  posterior.

La  valoración  de la variable  principal  de curación  de  la
pediculosis  podría  ser  subjetiva;  por  esta razón  se realizó
un  entrenamiento  a  pediatras  y al  personal  de enfermería
implicados  en el  estudio  para  que  la cuantificación  se reali-
zase  de la  forma  más  objetiva  posible,  manteniendo  en  ciego
al  evaluador.

Como  conclusión  al  estudio  podemos  afirmar  que  los
2  productos  en  evaluación  se mostraron  eficaces  en  el  tra-
tamiento  de erradicación  del  Pediculus  humanus  capitis,  y
la  evaluación  de  la  seguridad  de los  productos  fue  óptima,
sin  demostrarse  diferencias  estadísticamente  significativas
entre  ellos.
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