Utilizacién de un compuesto
de acidos grasos
hiperoxigenados en el
tratamiento de heridas crénicas
superficiales de diferentes
etiologias

RESUMEN

Introduccién: La atencién a las lesiones cutdneas relacionadas con la
dependencia, las tlceras de extremidad inferior y otro tipo de heridas
superficiales representa un importante reto para los profesionales de la
salud. Estos tipos de lesiones, cuando son superficiales, requieren de un
abordaje especifico por el elevado riesgo de que se conviertan en heridas
més profundas, que pueden afectar a la salud y a la calidad de vida de
quienes las padecen, y pueden requerir de tratamientos mds complejos y
costosos. Los 4cidos grasos hiperoxigenados (AGHO) estén considerados
hoy en dfa como una de las medidas mds importantes para la prevencién
de este tipo de lesiones. La familia Mepentol® (Mepentol, Mepentol Leche
y Mepentol AGHO) son los tinicos AGHO clasificados como productos
sanitarios con Marca CE clase IIb y, por ello, pueden utilizarse también

en el tratamiento de lesiones superficiales. La coexistencia de piel integra,
pero agredida, y lesiones superficiales es una situacién muy habitual en la
practica clinica. Pacientes, material y métodos: Se presentan los resultados
de una serie de casos clinicos en los que se ha utilizado Mepentol® y
Mepentol® Leche para el tratamiento de lesiones crénicas superficiales.

Se incluyeron pacientes con heridas cronicas superficiales de diferente
etiologfa que no fuesen alérgicos a ninguno de los componentes de dichos
productos y que dieron su consentimiento a participar en la evaluacién. Las
lesiones fueron incluidas en la evaluacién hasta conseguir su cicatrizacién o
resolucion. Resultados: La serie de casos clinicos comprende 54 pacientes
con 73 lesiones cronicas superficiales: 45 tlceras de la extremidad inferior,
10 lesiones cutdneas relacionadas con la dependencia, 5 lesiones cutdneas
relacionadas con la insuficiencia venosa y 13 lesiones de otra tipologfa. La
antigliedad mediana de las lesiones era de 39 dias. Cuarenta y cinco lesiones
(61,6%) fueron tratadas con Mepentol® y 28 (38,4%) con Mepentol®
Leche. Las 73 lesiones incluidas en el estudio cicatrizaron en una mediana
de 23 dfas. No se present ninguna complicacién ni episodio de infeccion
local. Discusién: La utilizacién de Mepentol® y Mepentol® Leche ha
demostrado ser efectiva en la cicatrizacién de heridas cronicas superficiales
de diferentes etiologfas. La utilizacién de ambos productos en el cuidado
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Introduction: The care of dependency-related skin injuries, lower
limb ulcers and other types of superficial wounds, represents

a major challenge for healthcare professionals. These types of
injuries, when superficial, require a specific approach because

of the high risk of developing into deeper wounds, which can
affect the health and quality of life of sufferers, and may require
more complex and costly treatments. Hyperoxygenated fatty
acids (HOFA) are nowadays considered as one of the most
important measures for the prevention of these types of injuries.
The Mepentol® range of products (Mepentol®, Mepentol® Leche
and Mepentol AGHO) are the only HOFA CE certifies medical
devices 1Ib and can therefore also be used in the treatment of
superficial lesions. The coexistence of integrated, but damaged
skin, and superficial lesions is a very common situation in clinical
practice. Patients, material and methods: The results of a

clinical case series in which Mepentol® and Mepentol® Leche have
been used for the treatment of superficial chronic wounds are
presented. Patients with superficial chronic wounds of different
etiology who were not allergic to any of the components of these
products and who consented to participate in the evaluation were
included. Lesions were included in the evaluation until healing
or resolution was achieved. Results: The case series comprised

54 patients with 73 superficial chronic lesions: 45 lower
extremity ulcers, 10 skin lesions related to dependence, 5 skin
lesions related to venous insufficiency and 13 lesions of other
types. The median age of the lesions was 39 days. 45 lesions
(61.6%) were treated with Mepentol® and 28 (38.4%) with
Mepentol® Leche. The 73 lesions included in the study healed in
a median of 23 days. There were no complications or episodes of
local infection. Discussion: The use of Mepentol® and Mepentol”®
Leche has been shown to be effective in the healing of superficial
chronic wounds of different etiologies. The use of both products
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de la piel en pacientes a riesgo, que frecuentemente se asocia a lesiones
superficiales, es una excelente opcion para mejorar los resultados de
prevencion y tratar precoz y efectivamente dichas lesiones superficiales.

PALABRAS CLAVE: Acidos grasos hiperoxigenados, tratamiento,
heridas superficiales, heridas crénicas, dlceras de extremidad inferior,
lesiones cutdneas relacionadas con la dependencia, insuficiencia venosa.

N INTRODUCCION

La atencién a las lesiones cutdneas relacionadas con la dependencia
(LCRD)', entre las que podemos destacar lesiones por presién (LPP) o
por presién en combinacion con cizalla, lesiones cutdneas asociadas a la
humedad (LESCAH)?, lesiones por friccidn, desgarros cutdneos (en inglés
“skin tears”) y lesiones mixtas o combinadas, constituyen hoy en dia un
importante problema de salud que requiere diferentes abordajes terapéu-
ticos segtn la profundidad de las lesiones (tabla 1).

Segtin datos del 5° Estudio Nacional de lesiones por presidn y otras
lesiones cutdneas relacionadas con la dependencia en Espana, con datos
de pacientes adultos y pedidtricos de hospitales*, pacientes sociosanita-
rios® y pacientes de atencién primaria’, las LCRD son un problema de
alta prevalencia en todos los niveles asistenciales y la mayorfa de ellas son
superficiales (tabla 2).

En lo que hace referencia a las tlceras de extremidad inferior (UEI),
estas, de acuerdo con el Consenso Nacional de Ulceras de la Extremidad
Inferior (CONUEI), también pueden clasificarse en cuatro categorfas
en cuanto a su profundidad: I en el caso de la lesién que afecta a epider-
mis y dermis, I1 si afecta al tejido celular subcutdneo o hipodermis, 111 la
que afecta a la fascia y al musculo, y IV la que afecta al hueso®.

La prevalencia de las UEI en Espaa es de 0,89 casos de tlceras veno-
sas por cada mil habitantes, 0,12 casos de tlceras arteriales y 0,27 epi-
sodios de tlcera de pie diabético; ademds, la prevalencia de las tlceras
mixtas es de 0,26 por cada mil habitantes, siendo en su mayor parte de

in skin care in patients at risk, which is often associated with
superficial lesions, is an excellent option to improve prevention
outcomes and to treat these superficial lesions early and effectively.

KEYWORDS: Hyperoxygenated fatty acids, treatment, superficial
wounds, chronic wounds, lower extremity ulcers, dependency-related
skin lesions, venous insufficiency.

etiologia venosa. Dicha prevalencia guarda una relacién directa con la
edad, multplicindose por dos cuando se considera una poblacién de
més de 65 afios’. No existen datos epidemiolégicos acerca de la profun-
didad de las lesiones en pacientes con UEL

Tanto en el caso de las LCRD como en las UEI tenemos que afadir,
a sus datos de prevalencia, varios elementos que caracterizan a estas le-
siones, como la cronicidad, la tasa de recurrencia y la duracién de los
tratamientos, entre otros, que afectan significativamente a la calidad de
vida de pacientes y familiares. Por esta razén, un objetivo fundamental
en el cuidado avanzado de heridas debe ser prevenir dichas lesiones, y en
el caso de que aparezcan, tratarlas cuanto antes y de manera eficaz para
preservar la salud y la calidad de vida de quienes las sufren, intentan-
do reducir sus importantes repercusiones fisicas, sociales, psicoldgicas,
y también el alto impacto econdémico, tanto a nivel individual como
para el Sistema de Salud, que estas representan, en dimensiones como la
utilizacién de recursos humanos, materiales e institucionales'®'2.

Hoy en dia, el “gold standard” en el tratamiento local de una heri-
da crénica o de larga duracion es la utilizacién de apdsitos basados en
la cura en ambiente hiimedo (CAH)™, los cuales crean en el lecho de la
herida unas condiciones favorables a su cicatrizacién. De todas maneras,
este tipo de tratamiento estd indicado en lesiones con un determinado
nivel de extensién y profundidad, y tanto en el caso de las LCRD como
en el de las UEI con frecuencia nos encontramos con situaciones en las
que coexisten la piel integra, pero agredida, junto a pequenias lesiones
con piel danada; en estos casos es importante combinar dos acciones

Tabla 1. Clasificacion-categorizacion de las lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia

Lesiones comhinadas

Lesiones por friccion

Lesiones por humedad

Lesiones por presion o multicausales
Categoria | Categoria |
Eritema que no palidece en piel Eritema que no palidece en piel
intacta intacta
Categoria Il Categoria I

Lesidn en epidermis, dermis Lesidn en epidermis, dermis

Categoria lll Categoria lll
Lesion en epidermis, dermis y tejido  Lesion en epidermis, dermis y tejido
celular subcutaneo celular subcutaneo

Categoria IV
Lesi6n hasta estructura articular,
hueso o cartilago

Categoria IV
Lesion hasta estructura articular,
hueso o cartilago

Fuente: GNEAUPP 2014°.

Categoria |
Eritema sin flictena

Categoria 1a
Eritema leve moderado sin pérdida
de integridad cutanea

Categoria Il
Lesién con flictena

Categoria b
Eritema intenso sin pérdida
de integridad cutanea

Categoria lll Categoria 2a
Lesidn con pérdida de integridad Eritema con pérdida de integridad
cutanea cutanea (<50% de la superficie
del eritema)
Categoria 2b

Eritema con pérdida de integridad
cutanea (>50% de la superficie
del eritema)
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Tabla 2. Prevalencia y severidad de los diferentes tipos de lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia en Espafia (Estudio Nacional GNEAUPP 2017)

Tipo de lesion

Hospitales (adultos)

Hospitales (pediatria)

Centros sociosanitarios

Atencion primaria
(pacientes en atencion
domiciliaria)

Todas las LCRD

Prevalencia: 8,7%

Prevalencia: 4,6%

Prevalencia: 6,2%

Prevalencia: 6,1%

LPP Prevalencia: 7% Prevalencia: 3,3% Prevalencia: 4,03% Prevalencia: 4,8%
LPP Categorfa | 29,9% 44,4% 14,8% 11,1%

LPP Categoria Il 34,9% 41,7% 34,8% 41,3%

LPP Categoria lll 20% 111% 20,6% 13.3%

LPP Categorfa IV 1% 2.8% 18,1% 11,4%
Lesion tejidos profundos (LTP) 11% - 1.9% 1%

No clasificable 1,6% - 1,6% 0,6%

No conocida o informada - - - 9,2%
LESCAH Prevalencia: 1,4% Prevalencia: 1,6% Prevalencia: 2,2% Prevalencia: 1,4%
Categorfa la 42,8% 28,6% 33.8% 36,4%
Categorfa Ib 18,7% 71% 29.4% 19,7%
Categorfa lla 30,1% 22.1% 21.2%
Categorfa Ilb 54% 2.9% 3%

No conocida o informada - 64,3% 11,8% 19,7%
Lesiones por friccion Prevalencia: 0,9% - Prevalencia: 0,8% Prevalencia: 1,81
Categorfa | 415% Sin datos 11.1% 32.3%
Categorfa |l 40,7% Sin datos 63% 37.1%
Categoria lll 13,6% Sin datos 18,5% 12,9%
Categoria IV - Sin datos - -

No conocida o informada - Sin datos 7.4% 17,.8%%
ERLADESC Prevalencia: 0,9% Prevalencia: 0,1% Prevalencia: 1,31% Prevalencia: 1,05%
Superficial Sin datos Sin datos 87,2% 92%

No conocida o informada Sin datos Sin datos 12,8% 8%
Lesiones combinadas Prevalencia: 1,5% Prevalencia: 0,5% Prevalencia: 1% Prevalencia: 1%
Categoria | 16,8% Sin datos 4,9% 14.1%
Categoria |l 54,2% Sin datos 51,2% 50%
Categoria lll 2.1% Sin datos 12,2% 1,6%
Categoria IV 23,2% Sin datos 2.4% 14.1%
Lesidn tejidos profundos (LTP) 0,5% Sin datos 4,9% 1.6%
Lesiones no clasificables 0,5% Sin datos 2.4% =

No conocida o informada - Sin datos 21.9% 18,8%
Lesiones no clasificadas Prevalencia: 0,4% Sin datos Prevalencia: 0,35% Prevalencia: 0,24%

ERLADESC: erosiones, laceraciones, desgarros cutédneos; LCRD: lesiones relacionadas con la dependencia; LESCAH: lesiones cutaneas asociadas a la humedad; LPP: lesiones por presion.

Fuente: GNEAUPP*.

que muchas veces no se pueden conseguir con apdsitos de CAH debido
a que estos, bajo la dptica del coste/efectividad, se utilizan en lesiones
mds severas, y a su vez no permiten actuar de manera simultdnea en el
cuidado continuo una o dos veces al dia de la piel sana y la reversion de
problemas relacionados con la anoxia y el estrés exudativo en la matriz
extracelular™.

Es aqui donde desempefan un papel muy importante los dcidos gra-
sos hiperoxigenados (AGHO), un tipo de producto que nos va a permi-
tir un éptimo cuidado de la piel y la reversién de los mencionados pro-
cesos andxicos en los procesos de reperfusién', los cuales se empezaron
a desarrollar y utilizar a partir de las evidencias acerca del efecto de los
dcidos grasos esenciales'.
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Existen en el mercado diferentes compuestos de AGHO con diferencias
en cuanto a su composicion y proceso de fabricacién, lo que define perfiles
diferentes de accién que en ninglin momento pueden extrapolarse de un pro-
ducto a otro. Mepentol® y Mepentol” Leche (Alfasigma) tienen numerosas
evidencias cientificas experimentales”” asi como una extensa experiencia
clinica® que avala su uso en el mantenimiento de la piel en condiciones
fisioldgicas Gptimas: mejoran la microcirculacion sanguinea, de forma rdpida
y prolongada, evitando la isquemia del tejido cutdneo; favorecen la renovacién
de las células epidérmicas, mejorando la resistencia de la piel; y aportan un gra-
do 6ptimo de hidratacion, evitando la sequedad cutdnea y restaurando el film
hidrolipidico. Estas actividades proporcionan una excelente prevencion pri-
maria, mejorando el estado de la piel para que no aparezcan futuras lesiones.
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A lo largo de los anos, el amplio uso de los AGHO de la gama Me-
pentol® en la prictica clinica ha llevado a enfermerfa a ampliar sus usos
y a aplicarlos directamente en pequefias heridas donde estd afectada la
epidermis y dermis superficial; una tipologia de paciente muy habitual
en los diferentes dmbitos asistenciales, donde coexisten zonas enrojeci-
das y zonas donde se ha dafado la integridad cutdnea. A tal efecto, se vio
que dichas heridas cicatrizaban y, asimismo, proporcionan también una
excelente prevencidn secundaria, es decir, que aplicando estas medidas
tratamos al paciente de manera precoz, ayudando a tener menos secuelas
y que el abordaje general de la lesion sea mds ficil. Esta nueva aplicacién
de los AGHO se sustentaba en los trabajos de Cardoso et al.*>.

Es justamente en este punto donde radica la necesidad de desarro-
llar una investigacién mds profunda de la actividad cicatrizante de los
AGHO para confirmar la prictica clinica y valorar la eficacia de esta
posible actividad. A nivel de estudios preclinicos, se llevaron a cabo va-
rias evaluaciones en torno a la capacidad cicatrizante. Los resultados
demuestran que tanto Mepentol® como Mepentol® Leche favorecen el
proceso de cicatrizacion de heridas, induciendo la migracién de células
endoteliales y la sintesis de coldgeno I y I1I**%.

Si lo analizamos con detalle, la migracién de células endoteliales es un
paso esencial para la regeneracion de vasos sanguineos y reparacion de
heridas. En condiciones estacionarias, las células muestran un perfecto
entramado de microfilamentos, que mantienen a las células en contacto
con su sustrato de adhesion; en cambio, cuando cambian a un estado
migratorio, estos microfilamentos desaparecen, permitiendo asf que es-
tas células migren. En este sentido, Mepentol® y Mepentol® Leche han
demostrado inducir tanto la migracién como la proliferacién celular®?.

Igualmente, en la cicatrizacidn estdn implicados numerosos procesos,
entre los que destacan aquellos que conducen a la degradacién del tejido
danado y los que permiten disponer de nuevas moléculas de la matriz
extracelular especificas, siendo los coldgenos los mds importantes. Una
adecuada reposicion de las proteinas de la matriz degradadas en el pro-
ceso de reconstruccién tisular es uno de los procesos esenciales de una
cicatrizacién exitosa. Mepentol® y Mepentol® Leche demostraron indu-
cir la sintesis de coldgeno Iy III de forma dependiente de la dosis®?.

Otro aspecto que hay que abordar es la categorizacion de los pro-
ductos. De acuerdo con la legislacién europea, Mepentol® y Mepentol”
Leche son productos sanitarios con Marca CE clase IIb, dnicos en el
mercado espafol.

Dentro de los productos sanitarios existen diferentes categorfas. As,
estos se pueden clasificar en diferentes clases que condicionan su utiliza-
cién y las regulaciones que dichos productos deben cumplir: 1, IIa, IIb
y III. La adscripcién de cada producto a una clase determinada se lleva
a cabo de acuerdo con los criterios establecidos para cada uno de ellos™.

En la clase I se clasifican los productos destinados a ser utilizados en
la piel como barrera, para la compresion o para la prevencién, actuando
siempre en piel intacta. Sin embargo, dentro de la clase II nos encon-
tramos como clase Ila aquellos productos destinados a actuar en el mi-
croentorno de la herida, y en la clase IIb, aquellos productos destinados
principalmente a ser utilizados con heridas que hayan producido una
ruptura de la dermis.

Esta clasificacién en clase II, y a diferencia de la clase I, requiere de
estudios preclinicos y clinicos que demuestren su eficacia y garanticen su
uso; en el caso de la clase IIb, en heridas abiertas.

N PACIENTES, MATERIAL Y METODO

Con el objetivo de evaluar la efectividad de la utilizacién de Mepentol®
(Alfasigma), un compuesto de AGHO en forma de aceite, y Mepentol®
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Leche (Alfasigma), en forma de emulsion en la cicatrizacién de heridas
superficiales, se realizd una serie de casos clinicos en pacientes atendidos
en la consulta de la unidad multidisciplinar de heridas del Hospital Uni-
versitario Puerta de Hierro de Majadahonda o bien en las unidades de
hospitalizacién por miembros de la mencionada unidad (ver casos 1 a 7).

Mepentol® es un producto sanitario, indicado para la prevencién y
tratamiento de LPP en estadio I y 11, que se compone principalmente de
AGHO junto con dos extractos de plantas, Equisetum arvense e Hype-
ricum perforatum. E. arvense (cola de caballo) tiene como propiedades
el ser elastificante, reepitelizante, reafirmante y tonificante, y H. perfo-
ratum (hierba de San Juan) acta como lenitivo, antiséptico, dermopro-
tector y reepitelizante.

Mepentol® Leche es igualmente un producto sanitario, indicado para
la prevencién y tratamiento de las UEI en estadios iniciales, que se com-
pone principalmente de AGHO junto con dos extractos de plantas, Aloe
vera'y Mimosa tenuiflora. A. vera tiene propiedades lenitivas, hidratantes
y estimulantes del crecimiento epitelial y M. renuiflora actiia como cica-
trizante e hidratante.

Su mecanismo de accién se basa en®$341-44;

* Mejorar la microcirculacién sanguinea, evitando la isquemia del tejido
cutdneo.

* Favorecer la renovacion de las células epidérmicas, mejorando la resis-
tencia de la piel y facilitando la cicatrizacion.

* Restaurar el film hidrolipidico, evitando la deshidratacién cuténea.

* Crear una barrera antimicrobiana, que protege la zona ulcerada de
agentes externos.

* Evitar el dafio causado por un aumento de los radicales libres, gracias

a su actividad antioxidante.

El 4cido graso mayoritario en Mepentol” y Mepentol® Leche es el
4cido oleico (0-9).

Se conoce que los dcidos grasos (AG) tienen un papel importante y
una implicacién terapéutica potencial en la curacién de heridas cutd-
neas. Existen evidencias de que los AG linolénico (0-3), linoleico (w-6)
y oleico (0-9) pueden modular el cierre de heridas de la piel, pero se ha
observado que concretamente el dcido oleico (0-9) induce mds rapida-
mente el cierre de las heridas en comparacién con las otras dos familias
de AG en un estudio experimental iz vivo sobre modelo de ratones al
que se les induce una herida por abrasién®*?’.

Los extractos de plantas en ambas formulaciones acttian reforzando el
componente activo principal y responsable de la eficacia terapéutica, que
son los AGHO. La prueba de ello se confirma con la publicacién del estu-
dio clinico de Candela Zamora et al.”, estudio comparativo entre Mepen-
tol” y Mepentol® AGHO, este dltimo producto formulado con la misma
base de AGHO, pero sin los extractos de plantas presentes en Mepentol®
y de venta exclusivamente hospitalaria, cuyos resultados evidencian que en
ambos grupos de tratamiento conseguimos revertir las UPP de categoria |,
confirmando que se trata de productos equivalentes.

Se incluyeron en la evaluacion pacientes con heridas superficiales [le-
siones por presién de categorfa II; lesiones por dermatitis asociada a la
incontinencia (DAI) de categorfa II% tlceras de extremidad inferior de
grado I, tales como tlceras venosas y tlceras de pie diabético®; lesiones
cutdneas relacionadas con la insuficiencia venosa, asf como otras heridas
superficiales de diferentes etiologfas en la extremidad inferior]. Se exclu-
y6 de la evaluacion a pacientes con lesiones profundas o que declinasen
participar por cualquier motivo en la evaluacién. Asimismo, fueron ex-
cluidos pacientes con alergia a algunos de los componentes de Mepen-
tol® 0 Mepentol® Leche. Las lesiones fueron incluidas en el estudio hasta
conseguir su total cicatrizacién o resolucién.
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Se recogié informacién demogrdfica de los pacientes, asi como datos
relativos a las lesiones (tipo, localizacién, sintomas relacionados con el
cuidado de la piel, antigiiedad, tipo de AGHO utilizado, pauta de trata-
miento y tiempo hasta la resolucién).

Se consideré como variable de respuesta el tiempo necesario para la
cicatrizacién o resolucién de las lesiones. Se elaboré una base de datos en
Excel con la informacién relativa a los pacientes y a sus lesiones, y esta
fue analizada mediante estadisticos descriptivos con el paquete estadisti-
co IBM SPSS Statistics version 25.

Los pacientes fueron informados de los objetivos de la evaluacién y
firmaron un consentimiento informado para participar en la evaluacién
y permitir la realizacién de fotografias para evaluar la evolucién de las
lesiones. El equipo de investigacién garantizé en todo momento el ano-
nimato de la informacién relativa a los pacientes. El estudio no represen-
t6 ningtin coste afiadido ni para los pacientes ni para la institucién, ya
que se utilizaron los productos objeto de evaluacién en un contexto de
préctica clinica habitual de acuerdo con el protocolo del centro.

La recogida de informacién se desarrollé entre los anos 2009 y 2014.

N RESULTADOS

Durante el periodo de realizacion de la evaluacién se incluyeron en el
estudio 54 pacientes con un total de 73 lesiones. La edad media de los
54 pacientes era de 73,3+9 (DE) afios (intervalo de confianza [IC] al
95%: 70,6;75,5). Veintisiete de los pacientes eran mujeres (50%) y 27
(50), hombres.

En la tabla 3 se presenta informacién acerca de las variables demo-
gréficas de los pacientes, asi como la distribucion por tipo de lesiones.

Un 57,4% de los pacientes presentaban insuficiencia venosa, un 1,9%
insuficiencia arterial, un 50% diabetes y un 29,6% obesidad. Se calculd

Tabla 3. Informacion de los pacientes incluidos en el estudio

Todos
N: 54

Edad

Ndmero de lesiones por paciente

Ulceras de la extremidad inferior (UEI)

Tipode
lesiones

Otro tipo de lesiones

Tabla 4. Sintomas relacionados con el cuidado de la piel

88,9%
85,2%
63%
61,1%
53,71%
Descamacion y sequedad 9.3%
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Lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia (LCRD)

Lesiones cutaneas relacionadas con la insuficiencia venosa

el indice tobillo/brazo (ITB) en 27 de los pacientes con tlceras venosas
con un valor medio de 1,05 + 0,14 (DE) (IC95%: 0,99;1,1).

En la tabla 4 se resume la informacién acerca de la sintomatologia
relacionada con el cuidado de la piel.

La antigiiedad mediana de las lesiones era de 39 dias (minimo: 5 dias
y médximo: 270) (IC95% de la media: 40; 61,6 dias).

Cuarenta y cinco lesiones (un 61,6%) fueron tratadas con Mepentol”
y 28 (38,4%), con Mepentol Leche. Las 73 lesiones incluidas en el estu-
dio cicatrizaron en una mediana de 23 dfas (minimo: 4 dfas y mdximo:
124 difas) (IC95% de la media: 21,8; 32,6 dias). En la tabla 5 se describe
el niimero de aplicaciones diarias segin tipo de AGHO.

En el transcurso de la realizacién de la evaluacion, ningun pacien-
te abandong el tratamiento ni se produjo ninguna reaccién adversa o
problema relacionado con los productos objeto de evaluacién; tampoco
ningtin episodio de infeccién local.

En 42 lesiones se utilizé como apésito secundario un apésito de
gasa; en 27, un aposito de gasa junto a un vendaje de malla; en 2, una
espuma polimérica sin borde, y en otros 2 una espuma con adhesivo
de silicona. En 26 lesiones se combiné el tratamiento de AGHO con
otras medidas terapéuticas: en 19 casos con medias de compresion, en
3 con calcetines de compresion, en 2 con un fieltro de descarga y en 2
con talonera.

Por lo que respecta a las 73 lesiones superficiales tratadas, su tipologfa
era la siguiente: 45 UEI (43 dlceras venosas y 2 lesiones de pie diabéti-
co), 10 LCRD, 5 lesiones cutdneas por insuficiencia venosa y 13 otros
tipos de lesiones (5 lesiones traumdticas, 4 lesiones dermatoldgicas, 2 le-
siones infecciosas, 1 lesién por rascado y 1 lesién por picadura).

Han cicatrizado la totalidad de las lesiones tratadas con Mepentol®,
45 lesiones, y con Mepentol® Leche, 28 lesiones.

En la tabla 6 se describen las lesiones y su evolucién segtin tipo de
lesion.

Hombres
N: 27 (50%)

74,2 + 85 (DE) afios
(IC95%: 70,1:77,6)

Mujeres
N: 27 (50%)

71,8+9,5(DE) afos
(1C95%: 68,1:75,6)
0.0,23

1,26 +0,58 (DE) lesiones 1,18+ 0,62 (DE) lesiones 1,33 + 0,55 (DE) lesiones
(1IC95%:1,1:1.4) (1IC95%: 0,93:1,43) (1C95%: 1,1,1:1,52)

73,3+ 9(DE) afios
(IC95%: 70,6;75,5)

45(61,6%) 24(53,3%) 21(46,7%)

10(13,7%) 6(60%) 4.(40%)
5(6.8%) 1(20%) 4(80%)

13(17,2%) 6 (46,2%) 7(53,8%)

Tabla 5. Pautas de aplicacién diaria de los acidos grasos hiperoxigenados

1vez cada 2 dias 2(4,4%)
2veces al dia 10(22,2%) 2(7,1%)
3veces al dia 33(73,3%) 26(92,1%)
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Tabla 6. Descripcién y evolucion de las lesiones

Ulceras de extremidad

inferior (UEI) (N: 45)

Sacro, 4 (40%)
Glateo, 2 (20%)
Talon, 2 (20%)

Tercio inferior de la pierna, 32 (71,1%)
Tercio medio de la pierna, 5(11,1%)
Toda la pierna, 5(11,1%)

Pie, 3(6,6%)

Localizacion

Dedo pie, 1 (10%)

Mediana: 42 dias Mediana: 8,5 dias

Lesiones cutaneas relacionadas
con la dependencia (N: 10)

Tercio medio pierna, 1(10%)

HELCOS
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Utilizacion de un compuesto de &cidos grasos hiperoxigenados en el tratamiento de heridas cronicas superficiales de diferentes etiologfas

Lesiones cutaneas
relacionadas con la
insuficiencia venosa (N: 5)

Otros tipos
de lesiones (N: 13)

Tercio medio piemna, 2 (40%)
Toda la pierna, 3 (60%)

Toda la pierna, 2 (15,4%)
Tercio medio piemna, 2 (15,4%)
Tercio inferior pierna, 4 (30,8%)
Pie, 5(38,5%)

Mediana: 49 dias Mediana: 35 dias

Antigiiedad Valor minimo: 16 Valor minimo: 5 Valor minimo: 29 Valor minimo: 14
Valor méximo: 270 Valor méximo: 33 Valor méximo: 68 Valor méximo: 98
Dolor, 41 (91,1%) Eritema, 10 (100%) Edema, 5(100%) Dolor, 12 (92%)
Eritema, 39 (86%) Dolor, 7 (70%) Descamacion y sequedad, 5(100%) ~ Edema, 12 (92%)
Problemas Prurito, 33 (86,7%) Prurito, 4 (40%) Eritema, 4 (80%) Eritema, 11 (85%)
asociados Edema, 23 (51,1%) Edema, 4 (40%) Prurito, 4 (80%) Escozor, 9(69%)
Escozor, 20 (44,4%) Escozor, 3 (30%) Escozor, 3 (60%) Prurito, 6 (46%)
Descamacion y sequedad, 4 (8,9%)  Descamacidn y sequedad, 2 (20%)  Dolor, 1(20%) Descamacidn y sequedad, 2 (15,4%)
Tioo de AGHO Aceite, 31 (68,9%) Aceite, 9(90%) Aceite, 2 (40%) Aceite, 3(23,1%)

p Emulsion, 14 (31,1%) Emulsion, 1(10%) Emulsion, 3 (60%) Emulsidn, 10 (76,9%)
Pauta de 10(22.2%) dos veces al dia 2(20%) cada 2 dias 5(100%) tres veces al dia 13 (100%) tres veces al dia
watamiento 35(77,8%) tres veces al dia 2 (20%) dos veces al dia

6 (60%) tres veces al dia
Tiempo para Mediana 26 dias Mediana 5,5 dias Mediana 28 dias Mediana 15 dias
resolﬂcizn Minimo: 7 dias Minimo: 4 dias Minimo: 12 dias Minimo: 7 dias

Maximo: 124 dias Méaximo: 29 dfas

AGHO: &cidos grasos hiperoxigenados; UEI: tlcera de extremidad inferior.

N DISCUSION

La muestra de lesiones incluidas en la serie de casos es representativa de
las lesiones superficiales relacionadas con las LCRD y las UEI y es un
exponente de la préctica asistencial habitual del cuidado de heridas, es
decir evidencia de la practica clinica real.

La totalidad de las lesiones han cicatrizado en el transcurso de la eva-
luacién clinica. Las lesiones incluidas en la serie presentaban una me-
diana de 39 dias de evolucidn, y para su cicatrizacién precisaron una
mediana de 23 dias, un poco més de la mitad de su tiempo de evolucion.

En ninguna de las lesiones en tratamiento han aparecido nuevas
lesiones superficiales ni episodios de infeccién local; ademds, se ha
conseguido mejorar todos aquellos sintomas y signos relacionados con
dichas lesiones, tales como prurito, dolor, eritema, descamacion, se-
quedad y edema. Estos sintomas ocasionan grandes molestias a los
pacientes y constituyen un riesgo de aparicién de nuevas lesiones o de
agravamiento de las existentes.

En ningtin caso se han presentado efectos adversos asociados al uso
de Mepentol® y Mepentol® Leche. La utilizacién de Mepentol® y Me-
pentol” Leche ha sido totalmente compatible con otras medidas para el
tratamiento etioldgico.

La estrategia de tratamiento utilizada ha sido totalmente aceptada por
los pacientes y ninguno de ellos ha manifestado malestar en relacién
con la misma, expresando una gran parte de los pacientes una mejora o
resolucién de los sintomas asociados a su patologfa cutdnea.

Maximo: 33 dfas Maximo: 23 dias

El cuidado de la piel en zonas de alto riesgo como las lesiones incluidas
en el estudio requiere de una valoracién constante para la deteccién y
el tratamiento precoz de posibles lesiones incidentes. La utilizacién de
AGHO tanto en la prevencién como en el tratamiento de lesiones inci-
pientes y superficiales ha demostrado ser una medida terapéutica eficaz
frente a otros abordajes como la utilizacién de apésitos de CAH que impi-
den el cuidado local frecuente de la piel y la deteccién precoz de lesiones.

La utilizacién de Mepentol® y Mepentol® Leche ha demostrado en
nuestra serie de casos ser efectiva en el abordaje de la prevencién de nuevas
lesiones cutdneas y en el tratamiento de las lesiones superficiales existentes,
lo que bajo la éptica de la economia de la salud implica un ahorro impor-
tante en el coste relacionado con apdsitos, curas y tiempo de enfermerfa
frente al abordaje de este tipo de lesiones con apdsitos de CAH.

A tenor de los resultados de nuestra serie de casos clinicos, el primer
estudio publicado sobre el uso de AGHO (Mepentol® y Mepentol® Le-
che) en heridas superficiales en una serie grande de pacientes y a falta
estudios con disefios mds robustos como ensayos clinicos, que tienen
la dificultad afiadida de conseguir grupos homogéneos en cuanto a ca-
ractersticas basales de paciente y lesiones y su abordaje en entornos de
préctica clinica habitual, el presente trabajo aporta un primer nivel de evi-
dencia que sustenta la utilizacién de productos de AGHO con marcado
CE Clase IIb en el tratamiento de lesiones superficiales. Al respecto es
importante destacar la importancia de que estos productos estén certifi-
cados como Marca CE clase IIb, lo que avala su seguridad en entornos
de lesiones cutdneas con ruptura de la piel.
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N CONCLUSIONES

Los AGHO en aceite o emulsién con marcado CE clase IIb (Mepentol®
y Mepentol® Leche, Alfasigma) son una medida coste-efectiva y segu-
ra en el tratamiento de heridas superficiales, que ademds es totalmente
compatible con la prevencidn de lesiones cutdneas en pacientes con o en
riesgo de LCRD y de UEL

Es importante destacar que en el mercado también existe Mepentol®
AGHO, igualmente con marca CE clase IIb, versién de Mepentol® de
venta exclusiva en centros hospitalarios en envase clinico y sin extractos
de plantas, con una eficacia equivalente a Mepentol® demostrada en un
estudio comparativo®.

La utilizacion de Mepentol” y Mepentol® Leche ha demostrado
ser una excelente medida de prevencién primaria y son los Gnicos
productos de AGHO que pueden ser utilizados en la prevencién se-
cundaria (tratamiento precoz) de lesiones superficiales, a tenor de

CASOS CLINICOS

nuestros resultados, una excelente relacién coste/beneficio que per-
mite disminuir el sufrimiento de los pacientes y ahorrar costes en el
tratamiento de lesiones que potencialmente pueden agravarse con
el impacto que ello conlleva en tratamientos locales mucho més ca-
ros, complicaciones, alargamiento de estancias hospitalarias y mayor
tiempo de enfermeria m

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningtin interés comercial en los productos
objeto de evaluacion. TSG y JETB han sido ponentes en actividades de
divulgacién de parte de los resultados del presente estudio sin remune-
racién econémica por parte del laboratorio fabricante. Los autores TSG,
MBM y JETB han contribuido al disefio de la evaluacién. TSG y MBM
han recogido los datos. JETB ha realizado el disefio final del protocolo
de evaluacidn, asi como el andlisis estadistico de los resultados, y ha
dirigido la elaboracién del informe de evaluacién.

CASO 1

* Antecedentes: varén, 65 afios, diabético.
* Exploracién: LPP de categoria II en dedo.

* Tratamiento: AGHO aceite, 3 veces al dia, y plantilla de
descarga.

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 29 dias.

CASO 3

* Antecedentes: mujer, 78 anos, incontinencia.

* Exploracién: tlcera por humedad Ib en gliteos y pequena
zona con LPP categorfa II.

¢ Tratamiento: AGHO aceite, 2 veces al dfa.

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 7 dias.

CASO 2
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* Antecedentes: mujer, 91 afios.

* Exploracién: LPP de categoria Il en taldn con eritema
circundante (categoria I).

* Tratamiento: AGHO aceite, 3 veces al dia, gasa y talonera
para alivio de presion.

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 8 dias.
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CASO 4

* Antecedentes: mujer, 72 afos, diabetes mellitus insulino-
dependiente, insuficiencia respiratoria e insuficiencia venosa

(ITB 1).
* Exploracidn: lesion de grado I y piel perilesional afectada.

* Tratamiento: AGHO aceite, 3 veces al dia, gasa y medias
de compresion.

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 25 dias.
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asos hiperoxigenados en el tratamiento de heridas crénicas superficiale

* Antecedentes: varén, 81 afos, diabetes mellitus
insulinodependiente, hipertensién arterial e insuficiencia

respiratoria.

* Exploracién: lesiones neuropdticas de grado II en pie

derecho, edema y eritema.

* Tratamiento: AGHO aceite, 3 veces al dia, gasa y calcetin

algodén.

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 28 dias.

CASO 6

* Antecedentes: varén, 55 afios, obesidad mérbida.

* Exploracién: lesiones venosas, prurito, escozor intenso

y dolor moderado (ITB: 1,1).

gasa y Tubifix.

* Tratamiento: AGHO emulsion, 3 veces al dfa, compresa

* Tiempo hasta la cicatrizacién: 1 mes y 26 dias.

CASO 7
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