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Resumen

Introducciodn: Existen evidencias cientificas sobre
los beneficios del uso de acidos grasos para la rege-
neracion epidérmica y la prevencion de las Ulceras
cronicas. Los acidos grasos hiperoxigenados (AGHO)
son productos compuestos por 4cidos grasos esencia-
les (AGE) a los que se afiade oxigeno a la molécula
inicial a través de un proceso llamado hiperoxidacion.
La formula a estudio presenta ademas ciclometicona
(silicona). El objetivo de este estudio es comprobar la
eficacia de los AGHO con silicona en extremidades in-
feriores, con y sin ulceraciones.

Metodologia: Estudio observacional, longitudinal,
por cohortes de caracter prospectivo y multicéntrico
realizado desde octubre de 2010 hasta septiembre de
2011.

En una muestra de pacientes se aplicé AGHO con sili-
cona en formato aceite, en extremidades inferiores con
alteraciones vasculares venosas y AGHO con silicona
en formato leche en extremidades inferiores isquémi-
cas y/o neuropaticas.

Se efectlo un seguimiento de 8 semanas, valorando a
través de la escala Fedpalla la evolucion del grado de
deterioro de la integridad cuténea.

Resultados: En general la muestra evoluciond tras
8 semanas de aplicacion de AGHO, desde un grado
Il (mal prondstico de epitelizacién) a un grado IV (muy
buen prondstico) de la escala Fedpalla.
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En 9 pacientes se midio la presion transcutanea de
oxigeno, al inicio y al final del estudio, elevandose un
11.1%

Conclusion: Los AGHO con silicona utilizados han
permitido la restauracion de la integridad cutanea en
la mayoria de los pacientes en un periodo de 56 dias.

Palabras clave: &cidos grasos hiperoxigenados, sili-
cona, Ulceras por presion, Ulceras vasculares, ulceras
neuropaticas, Escala Fedpalla.

EFFECTIVENESS HYPEROXYGENATED FATTY ACID
WITH SILICONE IN LOWER EXTREMITIES WITH AND
WITHOUT ULCERATIONS

Abstract

Introduction: There is scientific evidence on the be-
nefits of the use of fatty acids for epidermal regenera-
tion and prevention of chronic ulcers. The hyperoxyge-
nated fatty acids (HOFAs) are products composed for
essential fatty acids (EFA) to which oxygen is added to
molecule through a process called hyperoxidation. The
formula to study presents addition cyclomethicone (si-
licone). The objective of this study is to test the efficacy
of the HOFA with silicone in lower extremities, with or
without ulcerations.

Methodology: An observational study, longitudinal,
cohort of character and prospective multicenter from
October 2010 to September 2011. In a sample of pa-
tients were applied HOFA with silicone in oil format, in
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the lower extremities with vascular alterations venous
and HOFA in milk format with silicone in lower extremi-
ties ischemic and/or neuropathic. There was a follow-
up to 8 weeks, valuing through Fedpalla scale the evo-
lution of the degree of deterioration of the skin integrity.

Results: In general the sample evolved after 8 wee-
ks of implementation of HOFA, since a grade Il (poor
prognosis of epithelization) to a grade IV (very good
prognosis) of the scale Fedpalla. In 9 patients was
measured the transcutaneous oxygen pressure at the
beginning and the end of the study, rising 11.1 %.

Conclusion: The HOFAs with silicone used have
allowed the restoration of skin integrity in the majority
of patients in a period of 56 days.

Keywords: Hyperoxygenated fatty acids, silicone,
pressure ulcers, vascular ulcers, neuropathic ulcers,
Fedpalla Scale

Introduccion

Entre los diversos productos para la prevencion y trata-
miento de heridas, comercializados para la reparacion
del deterioro cutaneo, se encuentran los denominados
acidos grasos hiperoxigenados, en adelante (AGHO).
Su utilizacién en el cuidado de la piel y la prevencion
de heridas esta cada vez mas difundido ("), convirtién-
dose en una practica enfermera habitual.

Desde su aparicién en el mercado, hace varias déca-
das hasta la actualidad, su composicion y formulacion
ha ido variando. Muchos han pasado de ser conside-
rados productos dermocosmeéticos a productos sanita-
rios. Algunos se formulan con siliconas para mejorar
las propiedades finales del producto y su aplicacién
sobre la piel @, ya que aumenta la sustantividad sobre
la piel (mantiene mas tiempo los AGHO sobre la piel),
es mas resistente al desprendimiento, friccion y lavado
(pelicula hidréfoba), ademas de aumentar la permeabi-
lidad del estrato corneo, mejorando la biodisponibilidad
y el control de su liberacién.

Tras la revision bibliogréafica de los articulos publicados
sobre &cidos grasos hiperoxigenados con el objetivo
de conocer las mejoras de este producto desarrolladas
en el tiempo, sobre todo en lo referente a nuevas pre-
sentaciones, usos, y efectividad, se constata que los
AGHO siguen siendo cruciales en el mantenimiento
de la integridad cutanea @), asi como en la reparacion
del deterioro que en esta puedan provocar situaciones
de isquemia, tal como ocurre en pacientes con Ulceras
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por presion ¥ o vasculares ©); también se constata la
existencia en el mercado de presentaciones en leche y
aceite, orientadas a diferentes necesidades de cuidado
de la piel del paciente.

La formulacién de AGHO con siliconas supone dar un
paso hacia la consecucidon de férmulas magistrales
mas avanzadas. Bajo la voz “silicona” se engloban a
todos los derivados a base de silicio, carbono, oxigeno
e hidrégeno, (siloxanos). Desde la década de los ahos
50 las siliconas se han usado con mayor o menor éxito
en ciencias de la salud. Hoy en dia gran cantidad de
productos sanitarios lo contienen ©), especialmente por
su bajo perfil alérgico

En el caso de los AGHO la silicona utilizada es ciclo-
meticona ® cuyas propiedades principales son:

- Sustantividad: la pelicula que se forma después de
aplicar la formulacién tépica y eliminar los compues-
tos volatiles, ayuda a mantener mas tiempo los AGHO
sobre la piel ©.

- Resistencia al desprendimiento: (rub-off), por la capa-
cidad de las siliconas de formar peliculas hidréfobas.

- ElI AGHO tiene mayor resistencia a la abrasion y al
lavado.

- Las siliconas aumentan la permeabilidad del estrato
corneo, mejorando la biodisponibilidad, efecto intere-
sante en filmogenos de accidn prolongada como los
AGHO.

El objetivo principal del estudio es comprobar la efica-
cia de los AGHO con silicona en extremidades inferio-
res con y sin ulceraciones. Se plantean como objetivos
secundarios:

e Analizar el efecto del tratamiento sobre el nivel
de hidratacion (maceracion y sequedad) de la
piel.

* Describir el efecto sobre la dermatitis perilesio-
nal.

* Verificar la mejora de la microcirculacion de la
piel perilesional tratada

Valorar el mantenimiento del buen estado de conserva-
cion de la piel y del desarrollo (prevencion) de futuras
lesiones.
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Material y métodos

Se planted un estudio clinico de aplicacién de acidos
grasos hiperoxigenados con silicona en extremidades
inferiores, denominado AGREXIN.

Estudio multicéntrico de ambito peninsular (participan
pacientes de Galicia, Extremadura, Andalucia, Valen-
cia, Cataluna y Euskadi) y observacional, de caracter
longitudinal y prospectivo, de un afio de duracién (des-
de octubre de 2010 hasta septiembre de 2011).

Participan 8 investigadores y una red de mas de 50
colaboradores recaban la informacién bajo un mismo
protocolo y en un cuaderno de recogida de datos es-
tandarizado para dar respuesta a las siguientes varia-
bles de estudio:

* Demograficas (sexo, edad, factores de riesgo y
antecedentes patoldgicos que favorezcan el de-
terioro cutaneo).

e Evaluacion de la salud dermatoldgica actual del
paciente (lesiones previas, etiologia, antigle-
dad, superficie, localizacion y tratamiento de la
herida si la hubiera).

* Valoracion de la piel perilesional mediante la es-
cala Fedpalla‘,

* Tratamiento aplicado con AGHO con ciclometi-
cona en formato aceite 0 en formato leche (nu-
mero de aplicaciones, frecuencia semanal, reac-
ciones adversas, etc...)

* En algunos de los pacientes, se hicieron medi-
das de presion transcutanea de oxigeno.

Se tuvo en cuenta también la valoracion del profesio-
nal, recopilando su opinidn acerca de la facilidad de
aplicacion, acontecimientos adversos relacionados con
el producto, residuos grasos en la piel, capacidad de
absorcién - extension y la facilidad de fijacion de un
aposito tras la aplicacion del producto.

La muestra de conveniencia, es de 200 pacientes. A
cada uno de ellos, tras la firma del consentimiento infor-
mado, se les aplica AGHO con ciclometicona durante 8
semanas y se efectua una valoracion de las variables
citadas al inicio, semanalmente, de la 22-72 semana de
tratamiento y una valoracion final. El andlisis de datos,
se realiza con estadistica descriptiva.

Para el estudio se divide a los pacientes en dos co-
hortes:

- Pacientes tratados con AGHO con ciclometicona en
formato leche, (formulado a base de acido linoleico,
oleico, palmitico ciclometicona, y vitamina E).

- Pacientes tratados con AGHO con ciclometicona en
formato aceite, (formulado a base de acido linoleico,
oleico, palmitico, triglicéridos y ciclometicona).

Las variables categdricas se describen a partir del
cuenteo de efectivos y el célculo de frecuencias abso-
lutas y relativas. Las variables numéricas se describen
a partir del cuenteo de efectivos, valores maximos y
minimos, medias y desviaciones tipicas.

Las variables continuas se representan a partir de his-
togramasy las variables categdricas a partir de graficos
de sectores, barras, tendencias y barras agrupadas.

Resultados

Tras la depuracién de casos con datos incompletos o
errdneos se obtiene un tamafo muestra de N = 189
casos.

La edad media se situé en 75,5 afos, observandose
pacientes de edades de entre 33 y 101 afios. Atendien-
do al sexo, se observa la siguiente distribucion: muje-
res (60,4%), hombres (39,9%).

No se detectaron diferencias entre grupos de trata-
miento.

En cuanto los factores de riesgo para sufrir deterioro
cutaneo, los pacientes registraron de media un total de
3,29 factores de riesgo, el 70,4% de los pacientes in-
dicaron insuficiencia venosa, el 58,2% hipertension y
el 50,3% la presencia de varices, sin detectarse dife-
rencias significativas entre los pacientes tratados con
Aceite o Leche (Graficon),

Prototipo de paciente
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Tratar piel perilesional, el cuidado de piel fragil y la
prevencion de ulceras vasculares venosas son las
indicaciones mas frecuentes, por las que se inicia el
tratamiento con AGHO con silicona. Se mantiene ob-
servacion de la evolucidon de las mismas, durante 8
semanas.

Del total de pacientes a estudio, 129 presentaban al
inicio una herida en extremidad inferior (Gréficc2) | g an-
tigiedad media de las lesiones de los pacientes que
utilizaron la férmula a partir de aceite fue de 13.5 me-
ses, en contra de los 8,3 meses de media que tenian
los pacientes con Leche.

Pacientes con Heridas vs Piel Intacta

Heridas en M. Inf.
68%

La superficie media de lesién en pacientes tratados
con aceite, se situd en 13,9 cm cuadrados en contra de
los 9,1 cm cuadrados de los pacientes tratados con el
producto a base de leche. No se detectaron diferencias
estadisticas entre ambos grupos.

El 37% de los pacientes tenian una cantidad baja de
exudado. El mismo porcentaje (37%) una cantidad mo-
derada y finalmente el 26% restante indicé una canti-
dad alta. (Gréfico 3).

El deterioro de la integridad cutanea previo al tra-
tamiento se determind por la escala Fedpalla (19, La
puntuacion total media de la escala Fedpalla fue de
12,18 puntos, siendo la puntuaciéon minima en 2 pun-
tos y la maxima en 25 (maxima posible). Se observo
que el mejor indicador con una puntuacién media mas
baja, fue la hidratacién (2,88). El indicador con mayor
valoracion fueron los bordes (3,70); La vascularizacion,
depdsitos y dermatitis obtuvieron puntuaciones medias
entorno a los 3 puntos.
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Volumen Exudado

Moderadao®
37%

Grifico 3

En un grupo reducido de 9 pacientes se aplicaron me-
didores de presion transcutanea de oxigeno en miem-
bros inferiores, el valor medio de esta al inicio del estu-
dio fue de 81 mmHg.

En general la muestra evolucioné tras 8 semanas de
aplicacion de AGHO, desde un grado FEDPALLA I,
con mal prondstico de epitelizacion, a un grado FE-
DPALLA 1V (22 ptos), con muy buen prondstico. La hi-
dratacion se incrementa hasta los 4,37, sobre 5 ptos
posibles (Imagen n*t)

Imagen 1

La vascularizacion crece hasta los 4,2 sobre 5 ptos po-
sibles (Imagen n°2)

Imagen 2
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De igual modo el parametro depdsito evoluciona favo-
rablemente en todos los pacientes tratados (Imagen n*3),
Puede observarse como los depdsitos escamosos so-
bre cara anterior tibial han desaparecido tras la aplica-
cion de AGHO.

En general la evolucién de los pacientes ha sido bue-
na, con tendencia hacia la conversion de los bordes en
planos y mas definidos que los que al inicio del estudio
presentaban (Imagenn®5)

Imagen 3

En el caso de la dermatitis, también ha habido un au-
mento de la puntuacion en la escala (hasta 4,5 ptos),
a medida que se suceden las semanas en tratamien-
to. Que se traduce en una normalizacion del estado

cutaneo, pues a menor puntuacion, peor estado de la
p|e| (Imagen n® 4)_

Imagen 4

Los efectos antiinflamatorios también han sido bastante
evidentes, disminuyendo en buena parte de los casos,
el eczema, la tirantez y el enrojecimiento cutaneos.

La mejora de la piel perilesional, implica una mejoria
de los bordes, que se traduce en incremento hasta 4,6
sobre 5 ptos de la escala FEDPALLA.

Imagen 5

En cuanto al ligero incremento del valor de la presion
transcutanea de oxigeno en los pacientes tratados con
los AGHO con silicona desde 81 mmHg al inicio del
tratamiento, a 90 mmHg al final; no puede extrapolarse
ninguna conclusién con significaciéon estadistica pues
la muestra era muy baja.

Discusion

Los polimeros de silicona pueden aportar unas venta-
jas estéticas unicas en formulaciones topicas, al ser de
mejor extensibilidad, mas emolientes y lubrificantes (1",
tacto mas sedoso y sin pegajosidad (2. El 73% de los
colaboradores del estudio valoraron como muy buena
la extensibilidad del producto (Imagenn®6)

Imagen 6

Los pacientes que usan AGHO, perciben una mejora
en su percepcion sensorial, lo que influye de manera
positiva en el cumplimiento terapéutico del tratamiento.
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En conclusiéon consideramos poder decir que los Preguntada la opinién subjetiva de los pacientes sobre
AGHO con silicona que utilizamos han contribuido a la posibilidad de nueva utilizacion del producto (Créfico 4) y
restauracion de la integridad cutéanea en la mayoria de sobre la evolucion de los sintomas (Gréfico5) g| grado de
los pacientes en un periodo de 56 dias. satisfaccion fue alto, lo que se podria traducir en una

Segun los profesionales de enfermeria participantes
en el estudio, la facilidad y comodidad de aplicacion del

mayor adherencia al tratamiento. Es importante resaltar
que solo 11 pacientes abandonaron el estudio volunta-

. . . . riamente.
tratamiento parece estar relacionada con la inclusion
de ciclometicona en su formulacion.
¢Volvera a utilizar este tratamiento ¢Ha aliviado sus sintomas de forma que ha
podido realizar sus actividades de la vida con

en el futuro, si lo necesitara? )
normalidad?

RSyl SRt BSi(n=164) mNo(n=15)

£A0%
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