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Estudio clinico abierto, con grupo control, para explorar la eficacia del gel
PALOMACARE en la reparacion de la mucosa cérvico-vaginal en pacientes con

citologia inflamatoria

Open clinical study, with group control, to explore the efficacy of the gel PALOMACARE in
the repair of the cérvico-vaginal mucous membrane in patients with inflammatory cytology
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RESUMEN

Objetivo: Evaluar el grado de reparacion de la mucosa
cérvico-vaginal de un gel vaginal no hormonal con
ingredientes fitoterapicos (PalomacareR), en mujeres con
vaginitis inespecificas.

Métodos: Estudio piloto, observacional, prospectivo,
abierto, con grupo control. Se incluyeron mujeres entre
18 y 45 aflos con vaginitis inespecificas asintomaticas
tratadas con una canula vaginal de PalomacareR al dia
durante 7 dias y luego dos veces por semana, hasta finalizar
12 semanas. El brazo control se mantuvo sin tratamiento
segun practica clinica habitual. El grado de reparacion
se evalu6 mediante el resultado de la citologia vaginal y
mediante colposcopia en la que se midi6 la epitelizacion
cervical utilizando un sistema de puntuacion tipo Likert
(de 5: sin ectopia a 1: ectopia grave y sangrado).

Resultados: Se evaluaron un total de 61 pacientes
(32 en el grupo tratamiento y 29 en el grupo control).
La desaparicion de la vaginitis por citologia vaginal tras
12 semanas de tratamiento se observo en 21 pacientes
(65,6%) del grupo PalomacareR vs 12 (41,4%) en el
grupo control. En 28 de 32 mujeres, se observo un
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efecto positivo de la epitelizacion de la mucosa cervical,
con una puntuacion media final vs basal de 4,37 vs 2,96
(P <0,0001). En el grupo control se observé una mejoria
en 14 de 29 pacientes, con una minima mejora de la
puntuacioén final de 3,78 en comparacion con 3,01 de la
basal.

Conclusiones: El gel vaginal Palomacare muestra una
clara tendencia a la reparacion de la mucosa cérvico-
vaginal de mujeres con vaginitis inespecificas que debe
ser corroborada en un estudio mas amplio.

Palabras clave: vaginitis inespecifica, epitelizacion
cérvico-vaginal, gel vaginal, Coriolus versicolor, salud
vaginal.

INTRODUCCION

El tracto genital femenino humano contiene todos los
elementos esenciales para protegerse y recuperarse de las
agresiones que puede sufrir, defendiéndose y eliminando
infecciones y reepitelizando lesiones, manteniendo de
esta manera la salud vaginal (1).

En la prevencion de las infecciones genitourinarias el
ecosistema vaginal juega un papel muy importante. Un
saludable ecosistema vaginal depende de una microbiota
normal, formada principalmente por lactobacillus,
siendo importante el tipo y cantidad de los mismos (2),
de una buena maduracion del epitelio vaginal estrogeno-
dependiente (3) y, finalmente de una inmunidad local
intacta [4].

El estado de la microbiota vaginal afecta
significativamente a la salud general del huésped,
actuando como una barrera biologica a los agentes
infecciosos [5]. Por otra parte, también son esenciales
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para el mantenimiento de la salud vaginal, la hidratacion
de los tejidos vaginales, el pH, la temperatura y las
caracteristicas del moco cervical, ya que estos factores
son importantes para las actividades locales del sistema
inmune innato y mediado por células epiteliales de la
vagina [6,7].

La alteracion de la microbiota vaginal puede por
lo tanto desestabilizar los mecanismos de defensa
vaginales y facilitar las infecciones. Desde que en 1942
el Dr. Papanicolaou describe la realizacion de la citologia
vaginal (8), se han venido diagnosticando diferentes
infecciones vaginales, entre las que se encuentran las
vaginitis inespecificas (9). En la actualidad, se considera
que la gran mayoria de lo que denominamos ‘“vaginitis
inespecificas” son en realidad alteraciones de la
microbiota vaginal normal en las que, a diferencia de las
vaginosis, se produce la proliferacién anormal de otras
bacterias (10)

Laectopiadel cérvix eslapresenciade epitelio cilindrico
en el exocérvix; una verdadera salida o desplazamiento
del mismo mads alla del orificio externo cervical. Tiene
dos causas fundamentales: el coito y el parto, las
cuales condicionan o predisponen al traumatismo y a
la inflamacion. Cualquiera que sea el factor causal, el
resultado es el contacto del epitelio endocervical con el
medio acido vaginal y con los elementos bacterianos de
la microbiota vaginal. Ello produce una hiperproduccion
mucigena por parte del epitelio ectdpico, lo que explica
el moco abundante y viscoso que recubre las ectopias.
Ademas, puede sobrevenir una invasion bacteriana con
inflamacion del tejido ectdpico (10). Las caracteristicas
de la ectopia pueden observarse con la colposcopia.
Espontaneamente se puede producir una regeneracion,
la metaplasia, la cual posee una caracteristica imagen
colposcopica e histologica (11,12).

En la practica clinica habitual ni la vaginitis
inespecifica, ni la ectopia de cérvix son tratadas (13).
Sin embargo, en muchas ocasiones la paciente presenta
sangrado vaginal anormal entre menstruaciones o
después de la actividad sexual y flujo vaginal persistente
que puede causar dispareunia. Por ello, hay autores que
piensan que deberian tratarse, ya que disminuiria el
riesgo de favorecer infecciones posteriores y mejorarian
la salud vaginal (9,10).

Recientemente, ha sido aprobado en Espafia un gel
vaginal no hormonal que actiia mejorando y acelerando
la reparacién de la mucosa cérvico-vaginal lesionada.
Es un producto sanitario cuyos componentes son: acido
hialurénico, B-glucanos y Centella asiatica encapsulados
en niosomas, alfa-glucano oligosacarido (prebidtico),
Coriolus versicolor, Azadirachta indica (también
conocido como Neem) y Aloe vera. La encapsulacion
en niosomas permite una mayor penetracion de los

componentes, que han demostrado hidratar, reparar,
tener efecto antiinflamatorio y preservar el equilibrio de
la microbiota vaginal [14].

El objetivo del presente estudio fue evaluar el efecto
de este gel vaginal sobre el grado de reparacion y
reepitelizacion de la mucosa cérvico-vaginal en mujeres
con vaginitis inespecificas asintomaticas.

METODOS

Diseiio y pacientes

Estudio piloto, prospectivo, abierto con grupo control,
que se ha realizado en un solo centro ginecologico en
Madrid en condiciones de practica clinica habitual.

Se incluyeron un total de 64 pacientes asintomaticas
entre 18 y45 afos, que acudieron auna visita ginecologica
de rutina, con una citologia vaginal (Papanicolaou)
indicativa de vaginitis inespecifica. Las pacientes debian
presentar integridad de la mucosa vaginal (sin lesiones
ni sangrado), aceptar la participacion en el estudio, tener
relaciones sexuales al menos una vez al mes y no tener
deseo de embarazo en los préximos 3 meses.

Los criterios de exclusion fueron: embarazo conocido
o sospecha de embarazo, no haber transcurrido 3
meses desde un parto o aborto, lactancia, hemorragia
genital anormal no diagnosticada o presencia de lesion
vaginal, sintomatologia de infeccién vaginal o signos
de otra infeccion genital, VPH positivo, alergia o
hipersensibilidad a los componentes del tratamiento del
estudio, trastorno psiquidtrico grave, uso de cualquier
otro farmaco o dispositivo experimental durante los 30
dias previos a la seleccion y cualquier enfermedad que a
criterio del investigador impidiera a la paciente realizar
el estudio.

Criterios de valoracion

El criterio principal de valoracion fue el resultado de la
citologia vaginal alas 12 semanas. La citologia se clasifico
segun el Sistema de Bethesda (15) y os resultados fueron
categorizados como normales, inflamacion, cervical
neoplasia intraepitelial grado 1, 2 o 3, adenocarcinoma
in situ y carcinoma invasivo. El diagnéstico de infeccion
inespecifica se bas6 en la ausencia de células clue,
trofozoitos y levadura o hifas de hongos y la presencia
de inflamacion en los frotis con, por lo menos, 30 células
inflamatorias / campo de alta potencia. Como criterio
secundario se evalud la reepitelizacion del cérvix antes y
a las 12 semanas por colposcopia.

Los resultados del examen colposcopico fueron
clasificados segtin la terminologia de la IFCPC (16) y el
grado de reepitelizacion fue calificado por el investigador
mediante una escala tipo Likert descrita ya por el autor
en otra publicacion (14) (1: ectopia y sangrado severos,
2: ectopia grave (> 50% de orificio externo), 3: ectopia
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moderada (25-50% del orificio externo), 4: ectopia leve
(<25% del orificio externo) y 5: no ectopia)

Las pacientes con lesiones sospechosas en colposcopia
fueron sometidas a una biopsia cervical de estas areas
anormales y excluidas del estudio.

Por ultimo, se evalud la seguridad y tolerabilidad del
gel Palomacare®, mediante el registro de la incidencia,
naturaleza y gravedad de los efectos adversos acontecidos
durante el estudio.

Procedimientos del estudio

El estudio fue realizado de acuerdo con los principios
de la Declaracion de Helsinki. Las mujeres que aceptaron
participar mediante consentimiento oral informado y que
cumplieron los criterios de inclusiéon fueron instruidas
sobre el uso correcto del gel vaginal (Palomacare®,
Procare Health, Castelldefels, Barcelona, Espaiia) de
acuerdo con la informacion del fabricante, contenida en el
folleto de instrucciones de uso del producto. Palomacare®
es un producto sanitario con los siguientes ingredientes:
acido hialurénico, B-glucanos y Centella asiatica
encapsulados en niosomas, alfa-glucano oligosacarido
(prebiodtico), extracto de Coriolus versicolor, Azadirachta
indica (Neem) y Aloe vera.

De forma no aleatorizada (seglin la aceptacion de llevar
a cabo el tratamiento) las pacientes se distribuyeron
en un brazo de tratamiento con una canula vaginal de
Palomacare® al dia durante 7 dias y posteriormente
dos veces a la semana hasta finalizar las 12 semanas.
Las pacientes del brazo control se mantuvieron sin
tratamiento, segun practica clinica habitual. No hubo
restricciones con respecto a la actividad sexual, incluida
el uso de preservativos. El uso de duchas o desodorantes
vaginales no estaba permitido. El gel vaginal necesario
para el estudio se suministrd sin coste a todas las mujeres
participantes.

Las participantes fueron visitadas al inicio del estudio
(visita 1, inclusion en el estudio) y después de 12 semanas
de tratamiento (visita 2). En ambas visitas se recogieron
los resultados de la citologia vaginal y se evalu6 el grado
de epitelizacion cervical por colposcopia. Ademas, en la
visita 2, se registraron los potenciales efectos adversos.

Estadistica

las variables se expresan como niimeros y porcentajes, y
variables cuantitativas como media y desviacion estdndar
(DE). La prueba de rango con signo de Wilcoxon fue
utilizada para comparacion de muestras pareadas de datos
continuos. Datos fueron analizados con el analisis de
potencia y el tamafio de la muestra programa de software,
version 2011.

RESULTADOS

Se reclutaron un total de 64 pacientes (32 pacientes
por grupo). Los grupos fueron homogéneos tal y como
se observa en la tabla 1. Las 32 pacientes del grupo con
tratamiento y 29 del grupo control finalizaron el estudio de
forma completa a las 12 semanas (una paciente fue retirada
por cambio de domicilio y las otras dos se retiraron de
forma voluntaria).

A las 12 semanas, 21 de las 32 pacientes (65,6%) del
grupo con tratamiento tuvieron una citologia vaginal
completamente normal, en 11 pacientes (34,6 %) persistio
la vaginitis inespecifica. En cuanto al grupo control, 12 de

Tabla 1 - Datos demograficos

Grupo Palomacare (32)  Grupo Control (29)  S.E

Edad | 36,4 | 37,2 | NS
Paridad
Nulipara 14 (43,7%) 13 (44,8%) NS
Multipara 18 (56,3%) 16 (55,2%) NS
Pareja fija | | |
Si 27 (84,4%) 23 (79,3%) NS
No 5(15,6%) 6 (20,7%) NS
Fumadora | | |
Si 6 (18,7%) 7 (24,1%) NS
No 26 (81,2%) 22 (75,9%) NS

Fig. 1 - Normalizacion de la citologia vaginal a las 12 semanas

p=0,101
| — |

65,60%
B Grupo Control

B Grupo Palomacare

41,40%

las 29 mujeres (41,4%) normalizaron la citologia a las 12
semanas y en 17 de ellas (58,6 %) persistio la vaginitis
inespecifica. Las diferencias en la normalizacion de la
citologia vaginal a las 12 semanas marcaron una tendencia
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Fig. 2 - Mejoria del valor colposcépico de epitelizacion

DISCUSION
Los presentes hallazgos muestran un efecto

5 $<0.001
! | ™ Basal
4,37

W 12 semanas

4 3,78
3,01 2,96

3
2
1
0

Control Palomacare

beneficioso de este gel vaginal sobre la vaginitis
inespecifica, que no alcanzé la significacion,
posiblemente debido al insuficiente ntimero
de pacientes por la naturaleza exploratoria del
estudio. Por otro lado, Palomacare® mostré un
significativo efecto epitelizante del exocervix
con respecto al no tratamiento. Esta accion de
proteccion multiple del gel vaginal observado,
viene a confirmar los resultados de otro
estudio en el que se demostré mejoria sobre
la epitelizacion cervical y sobre la microbiota
(14), por lo que es un claro indicativo de que
este gel puede usarse y es eficaz en casos

Fig. 3 - Cambios en las imagenes colposcépicas antes y después de uno de los

casos con tratamiento de Palomacare®

de reparacion de la mucosa cervicovaginal

y en casos de inflamaciones vaginales
inespecificas

De hecho, la mejoria de la salud

vaginal en nuestras pacientes puede
ser consecuencia de dos acciones del
gel vaginal aqui descrito. En primer
lugar, la normalizaciéon del microbiota
vaginal, con el consiguiente efecto
positivo en la inmunidad local y
como resultado la normalizacion de la
citologia. Es bien sabido que las vaginitis
inespecificas pueden estar vinculadas a
un desequilibrio del ecosistema vaginal
que predispone a las mujeres a otro tipo
de infecciones [17]. Y por otro lado el
efecto reepitelizador de alguno de los
componentes del gel, que junto con la

favorable al grupo de tratamiento, aunque no alcanzaron
la significacion estadistica (figura 1).

En cuanto a la epitelizacion del cuello uterino,
Palomacare® mostr6 un efecto positivo con una
puntuaciéon media en la escala de Likert de 4.37 en la
visita final en comparacion con 2,96 al inicio del estudio.
En el grupo control la puntuacién media a las 12 semanas
fue de 3.78 en comparacion con el 3.01 del inicio. La
diferencia entre grupos se mostrd estadisticamente
significativa (p<0,001) (figura 2). En la figura 3 se
observan los cambios en las imagenes colposcopicas
antes y después de uno de los casos con tratamiento de
Palomacare®.

mejoria de la inmunidad vaginal ayudan
a los resultados tan positivos encontrados
por colposcopia en la epitelizacion del exocervix
Por otra parte el coriolus versicolor uno de los
componentes del gel, ha demostrado que tiene un
efecto antioxidante, e importantes propiedades
inmunomoduladoras [18,19].
Una de las controversias de los ultimos afios es si debe
0 no tratarse a las pacientes con infecciones inespecificas
en la citologia vaginal. Algin autor menciona que la
inflamacion en la prueba de Papanicolaou tiene un
valor predictivo relativamente bajo para la presencia de
patégenos vaginales en mujeres asintomatica (5). Sin
embargo, la mayoria de los autores sefialan una incidencia
deun 50% de infecciones vaginales microbiologicamente
detectadas en mujeres con Papanicolauo inflamatorio
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(21-24]. Pero hay que tener en cuenta que la realizacion de
un cultivo microbioldgico y la posible administracion de
un tratamiento especifico, representaria un aumento del
coste. Una alternativa por lo tanto, seria el administrar en
los casos de vaginitis inespecificas en la citologia vaginal
un gel reparador que como hemos visto puede restablecer
la salud vaginal

Los resultados actuales deben interpretarse teniendo en
cuenta que no es un estudio doble ciego, ni aleatorizado.
Sin embargo, ya hay datos que demuestran el poder
reparador de este gel y que proporcionan la base para su
uso potencial en pacientes con infecciones vaginales y/o
cervicitis inespecificas y en ectopias exocervicales
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* Sequedad vaginal.
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* Vaginitis y cervicitis inespecificas.
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de radioterapia
y quimioterapia.
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anticonceptivos
hormonales.

Posologia: La aplicacion recomendada es de una vez al dia o una vez cada dos

dias, en funcion de las necesidades.

* No hormonal, sin perfume,
sin parabenos, sin alcohol.
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a la zona genital interna.
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de preservativos.

Palomacare® gel vulvar hidratante
y reparador de la zona vulvo-perineal

Tubo de 30ml
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y/o irritacion, prurito en la zona vulvo-perineal.
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(Post-menstruacion).
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agresiones que provocan prurito,
enrojecimiento,escozor o
fendmenos de hipersensibilidad.
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* Formula de alta toleranciaa base
de extractos botanicos (arbol del
té...). Enriquecida con betaina y
agentes emolientes.

* Contribuye al equilibrio de la
microbiota vaginal

* Recomendado en caso de lavados
frecuentes.

Nr\Adi o
Health

Naturally woman

PLM - 0073 Rev. Mar 2019. Informacién cientifica para uso exclusivo del profesional sanitario.



