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Puentes Sdnchez J. y cols.: EVALUACION CLINICA ABIERTA MULTICENTRICA NO ALEATORIZA-
DAY PROSPECTIVA DE LA EFECTIVIDAD DE UNA EMULSION A BASE DE ACIDOS GRASOS
HIPEROXIGENADOS, ALOE BARBADENSISY MIMOSA TENUIFLORA (MEPENTOL® LECHE)

EN DIFERENTES TIPOS DE PACIENTES CON RIESGO DE ULCERACION

RESUMEN

Las tlceras de la extremidad inferior suponen un grave problema sanitario que afecta a un
gran ntimero de pacientes, constituyendo por ello un gran reto de trabajo para los
profesionales de la salud. Los 4cidos grasos hiperoxigenados (AGHO) han demostrado tener
eficacia en la prevencién de este tipo de ulceras. Gracias a los buenos resultados obtenidos en
un estudio previo, nos planteamos seguir evaluando la efectividad del producto Mepentol®
Leche, una emulsién a base de dcidos grasos hiperoxigenados, Aloe barbadensis y Mimosa
tenuiflora, en el cuidado de la piel y alivio de los sintomas en pacientes con este problema,
pero ampliando el tamafio de la muestra y centréndonos en pacientes diabéticos junto con
otras enfermedades concomitantes. Ademds, en este estudio se ha implicado a profesionales
de enfermerfa de seis provincias: Almerfa, Alicante, Granada, Sevilla, Mdlaga y Ceuta. De
nuevo con este estudio, realizado en un total de 2.145 pacientes, hemos demostrado que
ningtin paciente ha ulcerado durante el tiempo de seguimiento y tratamiento con Mepentol®
Leche y que su aplicacién sistemdtica mejora claramente los sintomas previos a la aparicién
de dlceras, evitando la sequedad cutdnea, reduciendo el prurito, escozor, dolor y eccema, y
devolviendo la piel de estos pacientes a su coloracién normal.

PALABRAS CLAVE
Ulceras de la extremidad inferior, cuidados preventivos piel, dcidos grasos
hiperoxigenados, Mepentol® Leche.

SUMMARY

The lower extremity wounds are a serious health problem that affects a large number of
patients, thereby assuming a great challenge to work for health professionals.
Hyperoxygenated fatty acids (AGHQ), have demonstrated efficacy in the prevention of this
type of ulcers. Thanks to the good results obtained in a previous study, we plan to continue
evaluating the effectiveness of Mepentol® Leche, an emulsion-based hyper-oxygenated fatty
acids, Aloe barbadensis and Mimosa tenuiflora in skin care and relief of symptoms, in
patients with this prab/em, but expanding the mmple size and fbcwing on diabetic patients
with concomitant diseases. Also in this study have been involving nurses in six provinces:

Almeria, Alicante, Granada, Seville, Malaga and Ceuta. Again with this study, a total of

2,145 patients, we demonstrated that no patient has ulcerated during the follow-up and
treatment with Mepentol® Leche and its systematic application significantly improves the
symptoms before the onset of ulcers, preventing dryness skin, reducing itching, burning, pain
and eczema, and returning the skin of these patients to their normal color.

KEY WORDS

Lower extremity wounds, preventative skin treatment, hyperoxygenated fatty acids, Mepentol

Leche®.

INTRODUCCION

Segtin las directrices de la Asociacién Espa-
fiola de Enfermerfa Vascular, la terapia ac-
tual preventiva en casos de tlceras vascula-
res y pie diabético debe seguir una serie de
medidas terapéuticas para lograr mejorar la
calidad de vida de los pacientes hasta la cu-
racién de la herida, pero también debe pa-
sar por incluir en su vida diaria unos hdbi-
tos higiénico-posturales que serdn de gran
utilidad para acelerar la resolucién de la dl-
cera y para prevenir la aparicién de nuevas
lesiones; entre estos puntos cabe destacar el
mantener un buen cuidado e hidratacién de
la piel de estos pacientes, y es que una piel
hidratada y en buenas condiciones es una
piel eldstica y mucho mds resistente a posi-
bles agresiones (1).

Si nos planteamos cémo deberfa ser un
buen producto para proteger la piel en pa-
cientes con patologfas vasculares de base y/o
diabetes y, por tanto, pacientes con riesgo

de desarrollar ulceraciones, este deberfa
cumplir con los siguientes requisitos ted-
ricos: mejorar en lo posible la resistencia
de la piel, restaurar la circulacién capilar
de la zona afectada y reparar el dafio epi-
dérmico-dérmico superficial, en caso de
que lo hubiera.

Actualmente existen evidencias cientifi-
cas de que los 4cidos grasos hiperoxigena-
dos (AGHO) cumplen con estos requisitos.
Los AGHO son productos compuestos por
4cidos grasos esenciales (AGE) que han si-
do sometidos a hiperoxigenacién y que pre-
sentan las siguientes propiedades: en primer
lugar, aumentan la microcirculacién san-
guinea disminuyendo el riesgo de isquemia
en los tejidos; en segundo lugar, impulsan
la renovacién celular epidérmica mejoran-
do la troficidad cutdnea y mejoran nota-
blemente el estado de hidratacién de la piel
evitando la sequedad cutdnea. Ademds, re-
cientemente, se ha demostrado que estos
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AGHO también tienen propiedades cica-
trizantes, induciendo la sintesis de coldge-
no I y I, actividad antioxidante, siendo ca-
paces de evitar el dafio causado por un
aumento de los radicales libres, y crean una
barrera antimicrobiana que protege la zona
ulcerada de agentes externos (2).

Torra i Bou y cols. demostraron en un
estudio con ldser doppler el efecto de los
AGHO en la mejora de la microcirculacién
cutdnea en individuos con riesgo de desarro-
llar una dlcera por presion, otro tipo de ulce-
racién de diferente etiologfa pero que tam-
bién se traduce por problemas isquémicos en
la piel (3). Algunos autores sugieren que el
efecto de los AGHO a nivel de microcircula-
cién local se explicarfa por un incremento de
los niveles de mediadores de la inflamacién
como el éxido nitrico (NO) y las prostaglan-
dinas (PGE2), lo que unido a otras eviden-
cias acerca de estos AGHO respecto a su me-
jora en la hidratacién del estrato cérneo de la
piel, al incremento de renovacién de querati-
nocitos y a su capacidad de inducir la sintesis
de coldgeno Iy III, hace que un mismo com-
ponente cumpla con todos los requisitos teé-
ricos para contrarrestar el efecto isquémico
dafiino a la que es sometida la piel en estos
pacientes y que, en muchos casos, conduce a
una ulceracién (4-6).

En el caso concreto de Mepentol® Leche,
su exclusiva composicién a base de AGHO
en emulsién obtenidos mediante un singu-
lar proceso de hiperoxigenacién, unido a la
presencia de Aloe barbadensis y Mimosa te-
nuiflora, hacen de él un producto idéneo
para la prevencién de las dlceras de la ex-
tremidad inferior.

Se han realizado diferentes estudios que de-
muestran la actividad de incremento de la mi-
crocirculacién sanguinea gracias al tratamiento
con Mepentol® Leche, el primero de ellos lle-
vado a cabo por Torra y Polignano, en el que
se determind el efecto de Mepentol® Leche
sobre la microcirculacién sanguinea versus pla-
cebo en una poblacién de individuos con in-
suficiencia venosa y en el que se observé su
importante efecto antiisquémico debido al in-
cremento de la microcirculacién en el drea so-
metida a tratamiento (7, 8). Ldzaro y cols., en
un estudio observacional en pacientes con ries-
go de pie diabético, evaldan el estado de la
microcirculacién mediante la medicién de la
presién transcutdnea de oxigeno (TcPO,), co-
mo indicador del nivel de oxigenacién del
tejido cutdneo que se aporta a través del flu-
jo sanguineo. En dicho estudio, los autores
han demostrado que Mepentol® Leche
aumenta la oxigenacién en pacientes neu-
roisquémicos de forma significativa, consi-
guiendo que este grupo alcance valores de
TcPO, de normalidad (9).
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A estos dos estudios se suman otros con
Mepentol® Leche con el objetivo de valorar
su eficacia en la prevencién de ulceras de la
extremidad inferior, asi como en la mejora
de los sintomas previos a la ulceracién como
son el dolor, prurito, escozor, y en la mejora
de las condiciones de la piel, tales como se-
quedad, edema, descamacién, eritema y cam-
bio de coloracién (10-12). Todos ellos, in-
cluido nuestro estudio previo, concluyen que
Mepentol® Leche es un producto excelente
en la prevencién y en el tratamiento coad-
yuvante de las complicaciones en la piel, prin-
cipalmente en aquellas pieles frdgiles y con
tendencia a la ulceracién. Recientemente se
ha publicado un estudio sobre la efectividad
de Mepentol® Leche en la prevencién de re-
cidivas, en una poblacién de 78 pacientes con
tlceras de la extremidad inferior resueltas y
seguidos durante un periodo de dos afios, y
cuyos autores concluyen que el uso sistemd-
tico de este producto previene la aparicién
de recidivas de tlceras de la extremidad in-
ferior (13).

Para intentar aportar mds evidencias de
la efectividad de los AGHO en la preven-
cién de ulceras de la extremidad inferior, y
con los buenos resultados obtenidos en los
estudios previos realizados con Mepentol®
Leche, nos planteamos seguir con un se-
gundo estudio de igual disefio que el ante-
rior, pero con una muestra mucho mds am-
plia, sobre pacientes diabéticos junto con
otras enfermedades concomitantes, e im-
plicando a profesionales de enfermeria de
otras provincias.

MATERIAL, PACIENTES

Y METODO

El estudio se ha realizado entre septiembre de
2006 y marzo de 2010. Se procede a realizar
la investigacién desde un enfoque cuantitati-
vo, mediante un estudio descriptivo prospec-
tivo sobre los usuarios. El estudio se realizé
en seis provincias espafiolas: Almerfa, Alican-
te, Granada, Sevilla, Mdlaga y Ceuta.

Se han incluido en el estudio 2.145 pa-
cientes. Respecto a la edad y sexo de los pa-
cientes reclutados, la media de edad era de
56 afnos; 980 pacientes eran hombres
(45,68%) y 1.165 son mujeres (54,31%) y
los criterios de inclusién de los pacientes se
reflejan en la Tabla 1.

Los pacientes eran captados e incluidos
en nuestro estudio directamente en el Hos-
pital (estos, como criterio inicial, al menos
tendrfan que tener una estancia media de
mds de cinco dias de ingreso hospitalario),
y con la capacidad de completar el estudio;
y en caso de necesidad estrenar en el mane-
jo de la aplicacién al propio paciente y/o fa-
milia-cuidador. Principalmente eran usua-

Tabla 1. Ciriterios de inclusién de los pacientes

Cuidado de la piel alrededor de una tlcera venosa
Cuidado de la piel en una extremidad sin lesién

Cuidado de la piel alrededor de una tlcera de pie diabético
Cuidado de la piel alrededor de una tlcera por presién
Cuidado de la piel alrededor de una zona de dermatitis
Cuidado de la piel alrededor de una tlcera arterial
Cuidado de la piel alrededor de una tlcera mixta

Cuidado de la piel en una extremidad con linfedema

881 (41,07%)
257 (11,98%)
471 (21,9%)
278(12,96%)
85 (3,96%)
81 (3,77%)
63 (2,93%)
29 (1,35%)

rios de Unidades de Hospitalizacién de An-
giologfa y Cirugfa Vascular, Cirugfa Gene-
ral, Medicina Interna y Neurologfa.

En las Zonas Bdsicas de Salud eran cap-
tados de los distintas programas de salud.
Todos tienen en comun que son diabéticos
teniendo ademds otra patologfa afiadida en-
tre las que cabrfa destacar enfermedades car-
diacas, insuficiencia renal, HTA.

Todos los pacientes estaban englobados
en la escala de Cruz Roja de incapacidades
en el intervalo 1-2/5 tanto fisica como psi-
quicamente. (Son pacientes conscientes y
orientados en tiempo, espacio y persona y
capaces de realizar las actividades de la vida
diaria tanto bdsica como instrumental).

A los pacientes se les identificaba a través
de iniciales y se les realizaba un seguimien-
to durante un espacio de tiempo. También
se les daba y explicaba un consentimiento
informado. Antes de que los pacientes pu-
dieran participar debfan firmar un formu-
lario de consentimiento informado. Este for-
mulario informa a los pacientes para que
puedan decidir si desean participar. El pro-
cedimiento de consentimiento informado
no finaliza con la firma del formulario. Las
personas que participan reciben continua-
mente nueva informacién que les permite
decidir si desean continuar participando. El
formulario de consentimiento informado
no es un contrato, y los participantes pue-
den retirarse en cualquier momento. Si de-
cidfan retirarse, debfan informar al enfer-
mero o coordinador del estudio para que
este pueda dejar constancia del motivo por
el cual no desean continuar participando.

La efectividad del producto se ha esta-
blecido en base a los siguientes epigrafes:
molestias (prurito, escozor y dolor) y con-
diciones de la piel (coloracién de la piel, se-
quedad, edema, maceracidn, eritema y des-
camacién).

A todos los pacientes se les hizo un segui-
miento repartido de la siguiente forma: a las
24 horas, 48 horas, a la semana, a los 15 dfas
y al mes. Mepentol® Leche se ha aplicado dos
veces al dfa y siempre en piel {ntegra. Se for-
maba tanto al paciente y/o cuidador. El se-
guimiento se ha hecho de dos formas: en pri-
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mer lugar, citando al paciente si era posible y
en segundo, por teléfono, realizando una pe-
quefia encuesta de los pardmetros que poste-
riormente se comenta.

Como elemento de valoracién se ha uti-
lizado la escala tipo Likert; es una declara-
cién que se le hace a los usuarios para que
estos evalden en funcién de su criterio sub-
jetivo; generalmente, se pide a los sujetos
que manifiesten su grado de acuerdo o des-
acuerdo. Normalmente hay cinco posibles
respuestas o niveles de acuerdo y/o respues-
ta positiva o desacuerdo y/o respuesta ne-
gativa. Un estudio empirico reciente de-
mostré que la informacién obtenida en
escalas con otros niveles posibles de res-
puesta muestra las mismas caracterfsticas
respecto a la media, varianza, asimetria y
curtosis después de aplicar transformacio-
nes simples. La escala de Likert es un mé-
todo de escala bipolar que mide tanto el
grado positivo como neutral y negativo de
cada enunciado.

El formato de un tipico elemento de Li-
kert con cinco niveles de respuesta serfa: 1.
Muy malo; 2. Malo; 3. Regular (ni bueno-
ni malo); 4. Bueno y 5. Muy bueno.

Finalmente, se ha realizado una encues-
ta de valoracién por parte de los profesio-
nales en cuanto a comodidad, tolerabilidad,
absorcién, facilidad de aplicacién y compa-
tibilidad con otras medidas. También se ha
realizado una encuesta de valoracién a los
pacientes tratados con el producto.

RESULTADOS

Ninguno de los 2.145 pacientes incluidos y
en los que se finalizé el estudio al mes ha
desarrollado nuevas lesiones en la piel sana
protegida con Mepentol® Leche.

Durante el estudio se han producido 23
abandonos, uno por intolerancia del pacien-
te al producto objeto de evaluacién, 15 por
traslado del domicilio, vacaciones y otras even-
tualidades relacionadas con el cambio de re-
sidencia y las siete restantes por el fallecimiento
por enfermedad sistémica del paciente.

La valoracién inicial de la sintomatologfa
(prurito, escozor y dolor) y su evolucién en el
transcurso del estudio se refleja en la Figura 1
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24 h

48 h

Previo

7 dfas

Prurito

s Escozor

Dolor

15 dfas

1 mes

Fig. 1. Evolucidn de la sintomatologfa: valores medios de los pacientes segtin la escala de valoracién:

1) Ausente; 2) Moderado; 3) Intenso; 4) Muy intenso.

y en la Tabla 2. En la Figura 1 se muestra la
evolucién de los valores medios de los pa-
cientes para los diferentes sintomas segtin la
siguiente escala de valoracién: 1) Ausente; 2)
Moderado; 3) Intenso; 4) Muy intenso. Ini-
cialmente, el prurito estaba presente en un
52,54% de los pacientes (1.127), el escozor

en un 67,78% de los pacientes (1.454) y el
dolor en un 68,06% de los pacientes (1.460).

En la Tabla 2 se refleja la evolucién del
porcentaje de pacientes incluidos en los di-
ferentes grupos segun la escala de valoracién
1) Ausente; 2) Moderado; 3) Intenso; 4)
Muy intenso para los diferentes sintomas

tras finalizar el periodo de un mes de trata-
miento con el producto.

La valoracién de las condiciones de la piel
y su evolucién en el transcurso del estudio se
reflejan en las Tablas 3 y 4 y en la Figura 2.
En la Tabla 3 se refleja la evolucién del por-
centaje de pacientes incluidos en los diferen-
tes grupos, segtin escala de valoracién, para la
coloracién de la piel, condicién que se en-
contraba alterada en un 83,4% de los pacientes
(1.789). En la Figura 2 se muestra la evolu-
ci6n de los valores medios de los pacientes pa-
ra las diferentes condiciones de la piel: ede-
ma, maceracion, eritema y descamacion, segin
la escala de valoracién: 1) Ausente; 2) Mo-
derado; 3) Intenso; 4) Muy intenso. Inicial-
mente, el edema estaba presente en un
46,89% de los pacientes (1.006), la macera-
cién en un 22,51% de los pacientes (483), el
eritema en un 63,91% de los pacientes (1.371)
y la descamacién en un 41,88% (1.113) de
los pacientes. En la Tabla 4 se muestra la evo-
lucién del porcentaje de pacientes incluidos
en los diferentes grupos para estas diferentes
condiciones de la piel.

Tabla 2. Sintomatologia: evolucién del porcentaje de pacientes incluidos en los diferentes grupos segiin la escala de valoracién:

1) Ausente; 2) Moderado; 3) Intenso; 4) Muy intenso. (M) Mejora; (A) Abandono; (I) Igual

Inicio (previa aplicacién de Mepentol® Leche) Mes Evolucién final
1) ) 3) (4) (1) ) 3) 4 M A I
Prurito - 5,4% 36,1% 58,4% 96% 4% - - 96% 4%
Escozor - 24% 34% 42% 95% 5% - - 95% 3% 2%
Dolor - 36,2% 43,7% 20,1% 78,4% 21,6% - - 97% 3% -

Tabla 3. Coloracién de la piel: evolucién del porcentaje de pacientes incluidos en los diferentes grupos segin la escala de valoracién:
Muy pdlida, pdlida, normal, sonrosada, enrojecimiento/hiperpigmentacién

Coloracién piel In‘;zl&(el: :Z:lzpllf:i:;;m 24h 48 h 7 dias 15 dias 1 mes
Muy pélida 5,5% 4,6% 5,1% 4,2% 3,3% 3,1%
Pdlida 7,1% 10,5% 9,4% 8,2% 11% 19,1%
Normal 7,3% 8% 10,6% 36,4% 42,1% 42,4%
Sonrosada 61,5% 50% 45% 44% 38% 35%
Enrojecimiento/hiperpigmentacién 16% 30,1% 25% 5% 3% 2%

Tabla 4. Condiciones de la piel: evolucién del porcentaje de pacientes incluidos en los diferentes grupos segun la escala de valoracién:
1) Ausente; 2) Moderado; 3) Intenso; 4) Muy intenso. (M) Mejora; (A) Abandono; (I) Igual

Inicio (previa aplicacién de Mepentol® Leche) Mes Evolucién final
M @ 3 4 @ @ ©) 4 M A I
Sequedad 9% 41% 50% 95% 5% 95% 5%
Edema - 40% 36,2% 23,8% 75,2% 16,4% - 8,4% 96% 4%
Maceracién - 30,2% 45% 24,8% 82% 16,6% 1,4% - 95% 5%
Eritema _ 8,2% 40% 51,8% 85% 8% 5% 2% 90% 7% 3%
Descamacién - 22,8% 60,4% 16,8% 98% 2% 100% - -

GEROKOMOS 2012; 23 (3): 123-127
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24 h

Previo 48h  7dfas 15dfas 1 mes

Sequedad
==== Edema
Maceracién
s FEritema

Descamacién

existentes hasta el momento sobre la efica-
cia de los AGHO en el mantenimiento de
la piel en unas condiciones éptimas, debi-
do a su accién hidratante que evita la se-
quedad cutdnea y la descamacién, asi como
su efecto de aumento de la resistencia de la
piel en pacientes con ulceraciones de origen
vascular y de pie diabético.

Con el presente estudio hemos demos-
trado a mayor escala, puesto que se han tra-
tado un total de 2.145 pacientes distribui-
dos en siete provincias diferentes, la eficacia
del Mepentol® Leche como excelente pro-
ducto para la prevencién de este tipo de ul-
ceraciones. De nuevo planteamos la impor-

Fig. 2. Evolucién de las condiciones de la piel: valores medios de los pacientes segtin la escala de valoracién:

1) Ausente; 2) Moderado; 3) Intenso; 4) Muy intenso.

tancia de aportar nuevas evidencias sobre
este producto disefiando estudios de tipo
comparativo que nos permitan evaluar los

efectos de los AGHO respecto a un place-

Finalmente, en la Tabla 5 se resume la in-
formacion relativa a la valoracién de los pro-
fesionales que aplicaron Mepentol® Leche.
Respecto a la valoracién por parte de los pa-
cientes en relacién a otras medidas locales uti-
lizadas para el cuidado de la piel, un 89,2%
opinaron que Mepentol® Leche era franca-
mente mejor, un 9,4% opinaron que era me-
jory un 1,4% rechazd el producto. Respecto

a la pregunta realizada sobre si le recomenda-
rfan la aplicacién de Mepentol® Leche a otro
paciente, un 88% estaba totalmente de acuer-
do, un 11% estaba de acuerdo mientras que
solo un 1% no lo recomendarfa.

DISCUSION Y CONCLUSIONES
Los resultados de nuestro estudio confirman
los resultados obtenidos con otros estudios

Tabla 5. Valoracién del tratamiento por parte de los profesionales bo u a otras medidas preventivas utilizadas

en este tipo de ulceraciones, o bien el plan-

Muy bueno | Bueno Regular Malo tearse un seguimiento a mds largo plazo de

Comodidad 94,2% 5,8% _ _ los pacientes para valorar, por ejemplo, su
Tolerabilidad 90.2% 8.6% 1% 0.2% eficacia en la prevenciél? de lz'ls re.':idivz?s.

Absorcién 98% 2% B ~ De acuerdo con las evidencias dlsp(?mbles

- o y con las generadas en nuestro estudio, he-

Facilidad de aplicacién 98% 2% - - mos podido constatar que la aplicacién sis-

Compatibilidad con otras medidas 97,8% 1,2% 1% - temdtica de una emulsién de dcidos grasos

En general 96% 3% 1% - hiperoxigenados, Aloe barbadensis y Mimosa

tenuiflora (Mepentol® Leche), actda alivian-
do los sintomas previos a la aparicién de ul-
ceras, evitando la sequedad cutdnea, redu-
ciendo el prurito, escozor, dolor, el eccema y
devolviendo la piel a su coloracién normal.
Mepentol® Leche supone un claro avan-
ce en la prevencidn de las tlceras vasculares
y dlceras de pié diabético, mostrdndose sus
resultados desde los primeros dfas de trata-
miento y mejorando sensiblemente la cali-

dad de vida de los afectados.
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