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Objetivo

La dermitis radica es un efecto adverso tipico de las pacientes con cancer de mama que
reciben un tratamiento con radioterapia externa adyuvante a cirugia(1,2,3,4,5,6,7). El
grado y severidad de la misma depende de factores particulares de cada paciente como
otros relacionados con el tratamiento local con radioterapia como el campo de
tratamiento(6) y el uso de tratamientos sistémicos como la quimioterapia(8,9,10,11,12).
La hidratacion local mediante cremas tdpicas durante la irradiacién ha sido descrita como
una maniobra eficaz para la prevencion de dermitis severa y se recomienda de forma
generalizada.(13,14,15,16,17,18,19,20,21)

El &cido hialurdnico(22), la urea y la rosa de mosqueta(23,24,25,26) son considerados
buenos hidratantes y regenerantes de piel al usarse de forma tépica sobre la mama en
tratamiento oncologico. Otros regenerantes de piel descritos son la manzanilla
matricaria/alemana(27,28) y la denominada “Sangre de Drago”(29, 30, 31). También
existe bastante literatura sobre la caléndula aplicada a la piel irradiada, aunque con
resultados contradictorios(32,33,34,35,36,37,38,39).

El objetivo de este estudio es describir el grado de dermitis radica que desarrollan las
pacientes al aplicarse un tipo de crema vegana(no incluye ingredientes derivados de
animales ni testados en estos), ecoldgica(producto realizado u obtenido sin emplear
compuestos quimicos que dafien el medio ambiente), con autorizacion CE(Certificado
Europeo)(crema de estudio), compuestas por diferentes componentes regenerantes y
calmantes especificos (los descritos), compararlo con la aplicacién de otro tipo de crema
rica en urea y acido hialurénico (crema control) de uso habitual en pieles irradiadas de
mama, y describir el grado de satisfaccion de las pacientes tratadas con una y otra crema,
con la hipdtesis de que la suma de diferentes compuestos regenerantes y calmantes
ecologicos podrian beneficiar a este grupo de pacientes.

Material y métodos

Se realiza un estudio prospectivo y aleatorizado de 50 pacientes en tratamiento con
radioterapia mamaria adyuvante a cirugia, que no han recibido tratamiento
quimioterapico, y sin afectacion axilar, que sélo requieran de irradiacion dirigida sobre
la glandula mamaria y no dirigida sobre la axila. La dosis de radioterapia administrada en
todas las pacientes es de 40,05 Gy en 15 fracciones de 2,67 Gy que se administran a lo
largo de 3 semanas. Las pacientes son reclutadas en un unico centro. Se aleatorizan las
pacientes 1:1 a recibir la crema de estudio(CE) o la crema control(CC) con urea, segin
orden de llegada, siendo escogida la primera crema segun el resultado de una moneda
tirada al aire al azar. La siguiente paciente se le recomienda la crema opuesta, y asi el
resto de pacientes una a una van alternando las cremas recomendadas segun orden de
reclutamiento. Las pacientes se aplicaron la crema recomendada dos veces al dia, sin



usarla tres horas antes de la irradiacion. Iniciaron la aplicacion de la crema una semana
antes del inicio de radioterapia, y durante todo el tratamiento radioterapico.

Las pacientes son entrevistadas y exploradas por personal de enfermeria para rellenar la
hoja cuestionario el dia 1 de tratamiento, a las 3 semanas(dosis completa de radioterapia),
y al mes de finalizar la radioterapia. Se recogen los datos de registro y la evaluacion de
la radiodermitis se realiza segun los criterios RTOG(“Radiation Therapy Oncology
Group”.

La CE esta compuesta por diferentes agentes regeneradores y calmantes con altas
proporciones de Urea, Acido Hialurénico, Rosa mosqueta, Caléndula, Manzanilla
Matricaria/ Alemana y Sangre de Drago.

No contiene alcohol, es libre de parabenos, fosfatos, derivados de
polientilenglicoles(PEG), siliconas, aceites minerales y otros derivados del petréleo y
fragancias sintéticas.

La CC estd compuesta por urea, niacinamida, &cido hialuronico, pantenol, y glicerina.

Todas las variables fueron incluidas en una base de datos encriptada y disociada. Los
datos se almacenaron en la hoja de calculo “Excel” (Microsoft Corporation, EEUU,
Version Windows XP) y se analizaron con el programa estadistico“SPSS”(Statistical
Package for Social Sciences, SPSS Inc., Chicago, Illinois, EEUU; Version 12.0.)

Para la comparacion de las variables se ha realizado la prueba del chi-cuadrado.
Las pacientes incluidas en el estudio fueron convenientemente informadas y aceptaron el
tratamiento propuesto verbal y por escrito a través de un consentimiento informado.

La identidad de las enfermas en la matriz de datos fue codificada y disociada en todo
momento y se conservo la confidencialidad de la informacion contenida en las historias
clinicas.

Este estudio ha sido aprobada por el CEIC local para su realizacion.
Resultados

Se estudi6 un total de 50 pacientes de forma prospectiva y aleatorizada desde marzo de
2021 y enero de 2023. 25 pacientes recibieron la crema a estudio, y 25 la crema control.

Radiodermitis

A las 3 semanas de tratamiento que corresponde al momento de mayor dosis de
radioterapia recibida por las pacientes(pts), la incidencia de dermitis grado 1 fue muy
similar entre ambas cremas (14 pts con crema a CE y 11 con la CC). Sin embargo se
observo una mayor incidencia de dermitis grado 2 y 3 en las pacientes que recibieron la
CC, una diferencia a favor del beneficio de la CE que fue estadisticamente significativa.
La dermitis grado 2 se observé n el 36% (9 pts) de las CC y en el 4%(1 pt) de CE, y la
dermitis grado 3 en el 20% (5 pts)de CC y en el 4%(1 pt) de CE (p<0,01).



Figura 1.

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion
asintotica

Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 18,427° 3 <,001
Razo6n de verosimilitud 23,110 3 <,001
Asociacion lineal por lineal 15,459 1 <,001
N de casos validos 50
Figura 1
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A las 3 semanas de tratamiento
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Gréfico 1. Grado de radiodermitis a las 3 semanas de tratamiento que corresponde al momento de dosis
maxima recibida por las pacientes.

Al mes de haber terminado el tratamiento radioterapico se observé una mayor incidencia
de dermitis grado 1 y 2 en los pacientes de la CC con diferencias estadisticamente
significativas a favor del beneficio de la CE. La dermitis grado 1 se observo en el 52%
(13 pts)de las pacientes con CC y en el 25%(6 pts) de las pacientes de la CE. La dermitis
grado 2 se observo en el 12% (3 pts) de las pacientes CC y en ninguna paciente de CE
(p=0,014). En ningln caso hubo dermitis grado 3 al mes de haber finalizado la
radioterapia. De manera que la recuperacion se observo mejor en el grupo de la CE.
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Gréfico 2. Grado de radiodermitis al mes de haber finalizado la radioterapia

Estado de satisfaccion

Con respecto a los cuestionarios entregados a las pacientes a los 15 dias de tratamiento
(momento en el que habian recibido la maxima dosis de irradiacion), las pacientes
refirieron agradarles el aroma en la inmensa mayoria de los casos(20 pacientes de las 25
estudiadas), y en su totalidad experimentaron un alivio en las molestias locales, alivio del
prurito y de la sensacion de tirantez de piel, y alivio de la sensacion de calor local. Ademas
la totalidad de las pacientes expresaron que les resulté facil de administrar sobre la piel
irradiada.
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Gréfico 3. Encuesta del estado de satisfaccion de las pacientes

Discusién

Existe evidencia de mdltiples agentes calmantes en piel y regeneradores para pieles
atopicas y evidencia en cuanto a la hidratacion de la piel irradiadada y su mejoria. Donde
mas datos tenemos en cuanto al tratamiento local y al beneficio de la radiodermitis se
encuentra en la administracion de caléndula, aunque con datos controvertidos. Sin
embargo no disponemos datos concretos sobre su combinacion con otros hidratantes,
calmantes y reparadores para el tratamiento de la radiodermitis activa y la prevencion de
que ésta se haga severa. Otros de estos calmantes-regeneradores han sido descritos en
pieles no irradiadas, pero no han sido testadas en pacientes que reciben irradiaciones.

Los resultados de este estudio muestran una combinacién de agentes que parece ser
efectiva y satisfactoria en las pacientes con cancer de mama en tratamiento activo con
radioterapia.

Conclusién

La CE es una combinacion excelentemente bien tolerada por pacientes en tratamiento con
cancer de mama que estan siendo tratadas con radioterapia mamaria .

El grado de dermitis grado 2 y 3 fue menor con la CE, que con una CC al finalizar la
radioterapia. Las pacientes tratadas con la CE se recuperaron antes de la radiodermitis
que las tratadas con la CC.

Las pacientes expresaron una excelente satisfaccion a la CE en todos los parametros
estudiados.
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