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RESUMEN

Introduccién. Las grietas en los pezones y el dolor constituyen uno de los principales motivos para el abandono de la
lactancia materna. Por ello es necesario encontrar productos que ayuden a mejorar esta situacién tanto para los sanita-
rios como para las pacientes.

Objetivo. El objetivo de este estudio es comparar la eficacia de este apdsito frente a la lanolina, en el control del dolor y
la cicatrizacién de las heridas en los pezones a los siete dfas postparto.

Metodologia. Se realizé un ensayo clinico aleatorizado ciego simple con mujeres gestantes del Hospital Viamed Mon-
tecanal de Zaragoza. El grupo de intervencién fue tratado con el apésito Nursicare® y el grupo control con lanolina,
para el tratamiento de las grietas en los pezones. Se obtuvo la aprobacién del Comité de Eticadela Investigacién de la
Comunidad de Aragén. Participaron 106 mujeres, 53 en el grupo intervencién y 53 en el de control.

Resultados. Se observaron diferencias estadisticamente significativas en el tamafio de la lesién tras aplicar el tratamien-
to y el tiempo de cicatrizacién, siendo menor en el grupo de intervencién. El nivel de dolor se redujo de una forma ma-
yor en el grupo de intervencién que en el control, con una diferencia estadisticamente significativa.

Conclusién. El apésito Nursicare® ha demostrado efectos positivos estadisticamente significativos en el tratamiento
de grietas en los pezones, siendo mds eficaz que la lanolina en el tratamiento de las heridas en los pezones, acelerando el
proceso de curacién y disminuyendo el dolor.

Palabras clave: lactancia materna; heridas y traumatismos; dolor; pezén.

Effectiveness of Nursicare® versus lanolin dressing in the treatment
of nipple cracks in infant women. Randomized clinical trial

ABSTRACT

Introduction. Cracked nipples and pain are one of the main reasons for abandoning breastfeeding. Therefore, it is
necessary to find products that help improve this situation for both health workers and patients.

Goals. The objective of this study is to compare the efficacy of this dressing against lanolin, in the control of pain and
the healing of wounds in the nipples at seven days postpartum.

Methodology. A single blind randomized clinical trial was conducted with pregnant women from the Viamed
Montecanal Hospital in Zaragoza. The intervention group was treated with the Nursicare® dressing and the control
group with lanolin, for the treatment of cracks in the nipples. The approval of the Research Ethics Committee of the
Community of Aragon was obtained. 106 women participated, 53 in the intervention group and 53 in the control

group.
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Results. Statistically significant differences were observed in the size of the lesion after applying the treatment and the
healing time, being less in the intervention group. The level of pain was reduced in a greater way in the intervention
group than in the control, with a statistically significant difference.

Conclusion. Nursicare® dressing has shown statistically significant positive effects in the treatment of nipple cracks,
being more effective than lanolin in treating nipple wounds, speeding up the healing process and reducing pain.

Keywords: breast feeding; wounds and injuries; pain; nipple.

Este articulo estd disponible en: https://www.conocimientoenfermero.es/index.php/ce/article/view/183

1. Introduccién

La Organizacién Mundial de la Salud define la lac-
tancia materna exclusiva (LME) como la alimenta-
cién del lactante con leche materna de la madre o
de otra mujer, sin ningun suplemento sélido o li-
quido, lo que incluye el agua [1]. Se considera lac-
tancia mixta a la alimentacién con leche materna
complementada con leche artificial en nifios me-
nores de cuatro meses de edad y con férmula de se-
guimiento en mayores de dicha edad [2].

Segun datos del Instituto Nacional de Estadis-
tica, la prevalencia de LME en Espana tras el na-
cimiento del nifio es del 66,2% a las seis semanas,
53,6% a los tres meses y 28,5% a los seis meses [3].
Los beneficios de la LME pueden diferenciarse en
dos tipos: maternos y neonatales. Entre los benefi-
cios neonatales observamos las ventajas inmunolé-
gicas frente a diversas enfermedades (gastrointes-
tinales, respiratorias, Sticas, etc.). Proporciona los
requerimientos nutricionales necesarios para el re-
cién nacido (RN), tales como lipidos, aminodci-
dos, hidratos de carbono, vitaminas, etc. y favorece
un éptimo desarrollo motor infantil.

Se ha observado, que la LME previene el ries-
go de deshidratacién del RN, favorece el trénsito
intestinal y la succién del pecho contribuye a un
desarrollo adecuado de la musculatura mandibu-
lar. El vinculo establecido durante la LME, pro-
porciona una sensacién de bienestar y seguridad
al RN, que le ayudard a potenciar su autoestima
e inteligencia emocional a lo largo de toda su vida
[4]. Uno de los beneficios maternos de la LME es
la prevencién de la hemorragia posparto. El refle-
jo de succién del RN estimula una mayor sinte-
sis de oxitocina, que acelera la involucién uterina
y previene la aparicién de la depresién posparto.
Otras ventajas asociadas son la prevencién del cin-
cer de mama y ovario, la recuperacién mds rdpida
del peso previo al embarazo de la madre, ventajas
econémicas y disminucién de la morbimortalidad
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infandil [S]. La lactancia materna ofrece una pro-
teccién al nifio frente a infecciones gastrointesti-
nales y respiratorias, diabetes, alergias, enterocoli-
tis necrosante y el sindrome de muerte stbita del
lactante [6].

El dolor persistente en el pezén es una de las
etiologfas mds comunes entre las madres lactantes.
Afectaala calidad y al volumen de la lactancia ma-
terna, pudiendo originar el abandono de la mis-
ma [7,8]. Un articulo demuestra que el 41% de las
grietas se producen en el centro hospitalario (en-
tre las primeras 48 y 120 horas) [9]. Se estima que
entre el 80-96% de las mujeres experimentan algin
tipo de dolor durante la primera semana pospar-
to [10]. Las principales causas de este dolor son
un posicionamiento incorrecto del nifio durante
la lactancia [11], la presencia de pezones planos o
invertidos [12], excesiva fuerza de succién del nifio
[13], infecciones [14], frenillo lingual [15], utiliza-
cién de pezoneras [16] y la utilizacién de biberén
o chupete [17].

Las grietas en los pezones son heridas que apa-
recen en los pezones de las mujeres durante la lac-
tancia materna, acompafiadas de dolor, inflama-
cién y exudado. Las grietas constituyen uno de los
principales motivos para el abandono de la lactan-
cia materna. Su mayor incidencia se observa du-
rante los siete primeros dfas pospartos, pudien-
do prolongarse durante las seis primeras semanas
[18]. La actuacion precoz ante esta situacién es un
factor importante para el establecimiento de una
lactancia materna exitosa y placentera, y la preven-
cién de complicacién como la mastitis o abscesos
mamarios [19,20].

La evidencia proveniente de €nsayos prospecti-
vos referentes al tratamiento de las grietas en el pe-
zon es escasa, pero existen multiples intervencio-
nes recomendadas para tratar esta complicacién.
Diferentes autores recomiendan la educacidén sani-
taria durante el puerperio [21,22] y el método piel
con piel porque al favorecer un mejor encaje en el
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pecho materno disminuye la aparicion de grietas
[23]. Otros métodos disponibles consisten en apli-
car esencia de mentol [24,25], 4cidos grasos, leche
materna [26], apésitos de hidrogel [27] y lanolina
pura [28-30]. Actualmente no existe un consenso
sobre qué método es el mds eficaz [31].

El apésito Nursicare® integra dentro de su es-
tructura, un limpiador (surfactante F-68), gliceri-
na, un polimero superabsorbente, una espuma hi-
drofilica y una pelicula semipermeable en la parte
exterior [32].

Este ensayo clinico se realiza debido a la inexis-
tencia de ensayos clinicos aleatorizados del apési-
to Nursicare® frente al tratamiento habitual de
las grietas en los pezones. El objetivo de este es-
tudio es comparar la eficacia de este apdsito fren-
te a la lanolina, en el control del dolor y la cicatri-
zacién de las heridas en los pezones a los siete dfas
postparto.

2. Metodologia
2.1. Disefio del estudio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado ciego
simple llevado a cabo con mujeres gestantes del
Hospital Viamed Montecanal de Zaragoza. Se
trata de un ensayo clinico aleatorizado con dos
productos sanitarios, con el objetivo de valorar la
efectividad en el control del dolor y la cicatriza-
cién.

Este estudio fue aprobado por el Comité de
Etica de la Investigacion de la Comunidad Auté-
noma de Aragén (CIECA). Antes de iniciarlo, las
pacientes firmaron un consentimiento libre e in-
formado, respetando las normas de la Declaracién
de Helsinki. De acuerdo con la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacién Biomédica y la Ley Or-
ginica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cién de Datos de Cardcter Personal y el Real De-
creto 1090/2015, los datos fueron codificados en
una base de datos que cumplia con los criterios de
privacidad establecidos por la ley de Proteccién de
Datos.

Se utilizé el programa Epidat versién 4.2 para
asignar de forma aleatoria a las pacientes tanto
al grupo de intervencién como al grupo de con-
trol. El grupo definitivo a estudio incluyé 53 pa-
cientes asignados al grupo de intervencién y otros
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53 como controles. La aleatorizacién se mantuvo
oculta durante todo el estudio y en ningtin caso las
pacientes supieron a qué grupo habifan sido asig-
nadas. La atencién y calidad de los cuidados fue-
ron idénticos en las gestantes que participaron en
el estudio como las que no. Tampoco existié nin-
gan trato de favor y/o discriminacién entre unas
gestantes y otras.

También se garantizé la confidencialidad de
los datos recabados, anonimizando cualquier dato
identificativo.

2.2. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién:
* Mayores de 18 afos.

* LME.
* Parto a término (37-42 semanas de gesta-
cién).

* Presencia de eritemas, grietas y/o dolor en
los pezones durante las primeras 120 horas
postparto.

Criterios de exclusién:
*  Menores de 18 afios.
¢ Abandono dela LME.
* Suplementacién con biberén.
* Utilizacién de pezoneras y/o chupete.
* Malformaciones congénitas que afecten a la
boca y frenillo lingual demasiado corto.

2.3. Intervencién

Durante las primeras 24 horas posparto, las ma-
tronas realizaron una primera visita en el hospital
a cada puérpera donde recogian las variables y ayu-
daban en la lactancia materna. En ese momento se
les proporcioné a las pacientes un kit que conte-
nia el apdsito Nursicare® o la pomada de lanolina
en funcién del grupo al que pertenecia la puérpe-
ra (intervencidn o control), junto a un triptico in-
formativo con instrucciones de utilizacién. Ade-
mis del triptico, las matronas explicaron de forma
detallada a cada puérpera cémo y cudndo habfan
de utilizar el kit que se les habfa entregado y resol-
vieron todas las dudas que les surgieron.

Todas las pacientes recibieron un seguimiento
de siete dias tras el parto. El seguimiento se reali-
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z6 de forma diaria durante el periodo de hospitali-
zacién y a dias alternos en el domicilio de las mu-
jeres tras recibir el alta hospitalaria. En cada visita
se recogieron las variables establecidas y se solucio-
naron las dudas y/o preguntas que presentaron las
puérperas.

2.4. Variables

Las variables principales para evaluar la eficacia
del apésito Nursicare® en la cicatrizacién de las
heridas en los pezones fueron el dolor y la inte-
gridad tisular en los primeros siete dfas posparto.
Se compard la integridad tisular de los pezones, el
tiempo y cambios en la cicatrizacidn, el nivel de
dolor y la reduccién de este durante el seguimien-
to. El tiempo de cicatrizacién se midi6 en dias y el

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas.

tamafo de las heridas se midi4 en centimetros con
una regla milimétrica. Se utilizé el programa SPSS
21 para realizar los cdlculos estadisticos. Las varia-
bles cualitativas se compararon mediante la prue-
ba de Chi cuadrado o test exacto de Fisher. Para
las variables cuantitativas se utilizé la t de student.
El andlisis se realiz6 por intencién de tratar.

3. Resultados
3.1. Caracteristicas demograficas

De las 106 participantes en el estudio, 53 fueron
asignadas al grupo de intervencién y 53 al grupo
control. Al inicio del estudio, ambos grupos no
presentaban diferencias significativas en ninguna
de las variables de interés (tabla 1). La edad media

Grupo intervencion (n=53) Grupo control (n=53) p
Edad media (media, DT) 35,8 3,5 353 3,6 0,421
Talla (media, DT) 1,63 0,6 1,65 0,6 0,097
Peso (media, DT) 66,4 12,3 70,3 12,7 0,110
IMC (media, DT) 24,8 4,0 257 4,6 0,295
Antecedentes de grietas
Si 19 35,8% 16 30,2% 0,536
No 34 64,2% 37 69,8%
Tipo de parto
Eutdcico 27 50,9% 27 50,9% 1,000
Forceps/Ventosa/Cesérea 26 491% 26 491%
Dolor post-parto
No 49 92,5% 49 92,5% 1,000
Si 4 7,5% 4 7,5%
Pezoneras
No 50 94,3% 52 98,1% 0,618
Si 3 5,7% 1 1,9%
Chupete
No 52 98,1% 53 100% 1,000
Si 1 1,9% 0 0%
Piel con piel
No 15 28,3% 14 26,4% 0,828
Si 38 71,7% 39 73,6%
Lactancia
LME 53 100% 50 94,3% 0,243
Suplementacion 0 0% 3 57%
DT: desviacion tipica.
Conocimiento Enfermero 16 (2022): 26-34 4de 9
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de las pacientes asignadas al grupo intervencién
fue de 35,8 aflos mientras que las del grupo con-
trol fue 35,3 afios. La altura de las mujeres del gru-
po intervencién fue 2 cm menor a las del grupo
control, al igual que el peso, donde las gestantes del
grupo intervencién pesaban 3,9 kg menos que las
del grupo control. Un 35,8% de las pacientes del
grupo intervencion presentaban antecedentes de
grietas en los pezones en comparacién del 30,2%
del grupo control. En ambos grupos, casi un 60%
de gestantes tuvieron un parto eutécico y el 92,5%
de las pacientes no presentaron dolor en el pos-
tparto inmediato. De las 106 gestantes, tan solo 4
usaron pezoneras, 3 del grupo intervencién y 1 de
grupo control. A 38 de los recién nacidos de las pa-
cientes del grupo intervencién se les aplicé piel con
piel tras el parto y 39 a los del grupo control. El
100% de las mujeres del grupo intervencién dieron
LME frente al 94,3% del grupo control.

Hubo un total de 18 pérdidas. 10 se produje-
ron por abandono de LME y ocho gestantes aban-
donaron el estudio de forma voluntaria, alegando
altos niveles de ansiedad y no tener tiempo para
compaginar el seguimiento del estudio con su nue-
va etapa de vida.

Salazar Gonzaélez, S. y otros
3.2. Integridad tisular y nivel de dolor

La tabla 2 muestra cdmo al inicio del estudio no
se hallaron diferencias en la integridad tisular me-
dia delos pezones derechos de las participantes del
grupo intervencién (0,174) y del grupo control
(0,178). En la integridad tisular final, si se obser-
varon diferencias estadisticamente significativas
entre las medias obtenidas del grupo intervencién
(0,049) y el grupo control (0,147). La integridad
tisular de los pezones fue mayor en el grupo de in-
tervencién al finalizar el estudio, lo que significa
un menor tamano de grieta. También se aprecia
cémo el tiempo de cicatrizacion es en el grupo in-
tervencién (5,3) es inferior al del grupo control
(6,2).

No se aprecian diferencias estadisticamente
significativas entre la media de la integridad tisular
del pezén izquierdo al inicio ni al final del estudio.
Sin embargo, se observa que la media del tiempo
de cicatrizacién vuelve a ser inferior en el grupo in-
tervencion (4,9) frente al grupo control (5,8), con
una probabilidad de 0,099.

Al inicio del estudio no se observaron diferen-
cias en nivel de dolor entre ambos grupos, pero al

Tabla 2. Comparacién de la integridad tisular del pezén derecho y pezén izquierdo alo largo del estudio.

Intervencion Control P2 Diferencia (95% IC)

PEZON DERECHO

Integridad tisular Inicio 0,174 0,178 0,939

Integridad tisular final 0,049 0,147 0,022 0,145-0,181

Integridad tisular, diferencia Inicio-Final estudio -0,125 —-0,031 0,117

Tiempo cicatrizacion 53 6,2 0,055

PEZON 1ZQUIERDO

Integridad tisular Inicio 0,091 0,138 0,239

Integridad tisular final 0,063 0,120 0,214

Integridad tisular, diferencia Inicio-Final estudio -0,028 -0,017 0,855

Tiempo cicatrizacion 4,9 58 0,099

Dolor inicio 4,04 3,77 0,534

Dolor final 2,42 3,79 0,003 2,268 — 0,487

Reduccion dolor Inicio-Final estudio -1,62 0,02 0,003 2,730 - 0,552
P Prueba de T de Student. Comparacién de medias.
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Tabla 3. Porcentaje de puérperas con integridad tisular en los pezones y cambios en la cicatrizacién a lo largo del estudio

segtin el tratamiento.

Inicio Final Cicatrizacion IC 95% dif. p?
PEZON DERECHO
Grupo experimental 3 57% 41 774% | 38 76,0% 19.2%
Grupo control 4 75% | 23 434% | 19  38,8% 55,3% <0.001
PEZON IZQUIERDO
Grupo experimental 7 132% | 40 755% | 33 71,7% 14,4% 0001
Grupo control 6 113% | 24 453% | 18 383% 52,5% ’

p*: Prueba de Chi cuadrado. Comparacién de proporciones.

final del estudio se apreciaron diferencias estadis-
ticamente significativas en la reduccién del dolor.
El grupo control redujo el nivel de dolor 1,62 pun-
tos, pasando de 4,04 inicial a 2,42. Por el contrario,
el grupo control aumenté 0,02 puntos el nivel de
dolor (de 3,77 a 3,79). Se puede ver c6mo se redu-
jo mds el nivel de dolor en el grupo de intervencién
que en el grupo control.

El 76% de puérperas que utilizaron el apésito
Nursicare® cicatrizaron la lesién tisular del pezén
derecho, casi el doble de las que utilizaron lanoli-
na (38,8%). En el pezén izquierdo, cicatrizaron el
71,7% de las participantes del grupo intervencién
frente al 38,3% del grupo control (tabla 3).

4. Discusion

Las agresiones mds frecuentes que sufren los pezo-
nes durante la primera semana postparto son erite-
ma, hinchazén, ampollas, fisuras y costras [33]. La
lanolina es una sustancia grasa de color blanqueci-
no que crea una barrera para evitar la pérdida de
humedad de la piel. Es insipida, hipoalérgica y sin
olores ni impurezas. Se considera un tratamiento
seguro en cuanto a la absorcién tanto por la mu-
€Osa como por la piel, y DO €s necesario retirarla an-
tes de la lactancia. Ha demostrado mayor eficacia
en el tratamiento de agresiones a los pezones que
apdsitos adhesivos de polietileno y aceites [34,35].
También ha obtenido mejores resultados que la le-
che materna para tratar el dolor y los traumatismos
en los pezones durante 7 dias [36,37]. Sin embar-
go, una revisién sistemdtica argumenta que nin-
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gln agente topico mostrd resultados superiores
en el alivio del malestar del pezén, sino que el fac-
tor mds importante para disminuir la incidencia de
dolor en el pezén es la educacién en relacién con la
técnica adecuada de lactancia materna y la succién
[38]. Un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico
demostré que los apdsitos de hidrogel son un tra-
tamiento seguro que proporcionaba una disminu-
cién mds eficaz del dolor en los pezones que la in-
tervenciéon comun de la pomada de lanolina [39].
Una revisién sistemdtica conclufa que los apésitos
con gel de glicerina, los protectores para la mama
con lanolina, la lanolina sola o la pomada multi-
funcional para el pez6n mejoraran de forma signi-
ficativa las percepciones maternas de dolor del pe-
z6n [40].

El presente estudio demostré que el uso del
ap6sito Nursicare® tuvo efectos positivos estadis-
ticamente significativos en el tratamiento de grie-
tas en los pezones. Las mujeres del grupo inter-
vencidn presentaron una mayor reduccién en el
tamafio de la lesién en el periodo estudiado de 7
dias, proporcionando un proceso de curacién més
ripido en comparacién con el grupo control. Tam-
bién enfatizé que la reduccién del dolor fue mayor
entre las mujeres que utilizaron el apésito frente a
las que usaron lanolina.

Limitaciones
Algunas de las limitaciones de este estudio son la
corta duracién de la intervencién y el seguimiento

a dfas alternos tras el alta hospitalaria.
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5. Conclusiones

El uso del apésito Nursicare® fue mds eficaz que la
lanolina en el tratamiento de las heridas en los pe-
zones, acelerando el proceso de curacién y dismi-
nuyendo el dolor. Este nuevo apésito puede estar
indicado para tratar las heridas de los pezones y ali-
viar el dolor, contribuyendo a reducir las dificul-
tades impuestas a las mujeres puerperales duran-

Salazar Gonzaélez, S. y otros
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te la lactancia.
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