Editorial

Mensaje del Presidente

Dr. Guillermo Ramén Aguilar Peralta

La Sociedad Mexicana de Angiologia y Cirugia
Vascular fue concebida desde su origen como un 6r-
gano académico-cientifico sin fines de lucro; como
institucién ha ido creciendo y cambiando, durante
ese proceso se han sumado el talento, la valia de
sus fundadores y de sus asociados que han permiti-
do que nuestra sociedad, en el transcurso de estos
56 afios, se vaya posicionando como un referente
médico-quirurgico en las ciencias médicas.

La evolucién implica cambios para adaptarse a
los nuevos tiempos y el avance acelerado de las téc-
nicas quirurgicas y procedimientos que antes no
eran comunes, como ahora lo son los procedimien-
tos endovasculares, tanto arteriales como venosos,
y la medicina vascular, asi como el uso de ultraso-
nido como una herramienta indispensable en la
praxis angiolégica diaria, igual aplica para los de-
maés elementos como los salas de hemodinamia y
salas hibridas, recursos que implican que el ciruja-
no vascular posea un adiestramiento mas completo
que desarrolle sus habilidades y cubra las expectati-
vas de una atenci6n profesional de excelencia.

Nuestra sociedad precisa de adaptarse a los
tiempos actuales y ajustarse en todos los sentidos
a la normatividad que las instancias legales exigen a
las asociaciones civiles como la nuestra, informa-
cion clara, transparente y accesible a todos sus
miembros y a la vez que demos cabal cumplimiento
a lo que las autoridades en la materia exigen, un
proceso que no ha sido ni sera facil dado las cir-
cunstancias del desfase de los procesos administra-
tivos que en su momento no se ajustaron al objeto
social y necesidades reales de nuestra asociacion.

Esta evolucién requiere del mayor de nuestros es-
fuerzos y de la unidad de todos los asociados para
evitar la competencia desleal e ilegal de muchos mé-
dicos no angiélogos y en algunos casos no médicos,
que por medio de cursos al vapor lo han visto como
una oportunidad econémica; lo anterior aunado a
nuestra permisividad, nuestra indecisién; no inver-
tir, no exigir a nuestra sociedad ni exigirnos como
asociados por arfios la capacitacién en las nuevas téc-
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nicas, de no adoptar los nuevos avances de la cien-
cia, acciones que nos situaron en desventaja y nos
hicieron vulnerables. Afortunadamente a la fecha
hay polos de desarrollo por todo el pais en donde se
realizan procedimientos de vanguardia, asi como
profesores de curso de posgrado comprometidos real-
mente con las nuevas generaciones y, sobre todo,
que compartimos la visén comun de crecer, desarro-
llar, vigorizar y emponderar a nuestra asociacién in-
virtiendo los recursos de la misma en su principal y
anico objetivo: el robustecimiento de la especialidad
y el desarrollo académico-cientifico de los asociados
y futuros angiélogos y cirujanos vasculares.

Por primera vez en la historia de la sociedad se
estd invirtiendo e incentivando a los nuevos talen-
tos, apoyando a los residentes de ultimo afio para
que asistan al presentar el producto del esfuerzo de
su actividad investigadora en su trabajo de ingreso,
que fue tutelado por sus profesores y jefes de servi-
cio, para que ese entusiasmo de aportar al desarro-
llo cientifico de nuestra sociedad no sea limitado ni
obstaculizado, sentir el orgullo y sentido de identi-
dad de pertenecer a una sociedad que les represen-
ta, les fortalece, les respalda y, sobre todo, que les
apoya, a ellos y a todos los angiélogos miembros de
nuestra asociacién.

De igual manera, por primera vez en muchos
anos nuestros asociados tendran un medio de acre-
ditaciéon como socios que les identifique como
miembros de la Sociedad Mexicana de Angiologia y
Cirugia Vascular, que da constancia de sus faculta-
des legales para el ejercicio de su profesién; proce-
S0 que pareciera irrelevante para algunos, pero
necesario ante las exigencias de las autoridades
responsables de la vigilancia del actuar médico.

La Sociedad Mexicana de Angiologia es una insti-
tuciéon que seguirad vigente por muchos anos mas
porque las instituciones prevalecen, las personas
s6lo somos entes en transito que en la medida de su
aportacién personal generan para nuestra sociedad
esa riqueza y acervo académico o cientifico. La
sociedad no es el presidente en turno, ni expresi-
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dentes, ni quienes se creen indispensables para la
sociedad, menos aun los protagonistas que a pesar
de haber tenido su tiempo y oportunidad no hicieron
lo que les exigia su encomienda y pretenden ex-
temporaneamente erigirse como insustituibles e
imprescindibles, con necesidades infinitas de
ser reconocidos y atdn peor pretender mante-
nerse vigentes queriendo disponer de la sociedad
y sus recursos como su promotor personal. No
aceptan que los tiempos exigen la unidad, que la
sociedad somos todos y que cada uno de nosotros
somos igualmente valiosos e importantes y eso es
lo que nos fortalece; no hay ni deberia haber cabida
para la denostacion y difamacién medidtica, no
se dan cuenta que al hacerlo exhiben la peor parte
de su humanidad. El compromiso es comun, la
tarea es grande, pero no imposible, y el objetivo
es el mismo: que se nos reconozca en todos los
ambitos como una sociedad humanista, de vanguardia
y, sobre todo, de excelencia académica-cientifica.
Requerimos de una sociedad moderna, agil, com-
prometida totalmente con el conocimiento, con
el saber técnico y con el saber humanista, volcada
a crear y recrear una visioén de sociedad cohesio-

nada, incluyente, responsable, emprendedora;
una sociedad que participe en una visién nueva y
fresca de la angiologia y cirugia vascular.

Requerimos una sociedad que rompa con las
fronteras, que se convierta en poro y filtro, en un
organismo que da y recibe de sus miembros. Debe-
mos contribuir a forjar un nuevo pacto, donde haya
reglas nuevas que tengan la fuerza de impregnarnos
a todos y acelerar el momento del cambio.

Que los jefes de servicio, profesores titulares,
profesores adjuntos, investigadores y quienes ya
hemos concluido nuestra formacién continuemos
con ese entusiasmo, esfuerzo y preparacion, asi
como la recuperacion del rigor académico, alli donde
se haya perdido; a ver en los residentes de nuestra
especialidad el futuro de la sociedad y prepararlos
con un alto nivel académico, potenciando sus habi-
lidades quirtrgicas.

Soy optimista, nuestra sociedad mira al futuro,
tiene horizonte, tiene claros sus fines, sus responsa-
bilidades; sobre todo, tiene el talento y la gente para
que los grandes fines se vuelvan hechos. Demos el
salto que hoy el tiempo le pide a la Sociedad Mexicana
de Angiologia y Cirugia Vascular.
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Estudio de correlacién entre calidad de vida
y apego a tratamiento con el uso de la media
de compresion en la insuficiencia venosa crénica

Dr. Jorge Antonio Torres-Martinez,* Dr. Julio Abel Serrano-Lozano,**
Dra. Daniela Absaléon-De Alba,*** Dr. Carlos Abel Gutiérrez-Diaz***

RESUMEN

Objetivo. Describir cémo el apego al uso de las medias de compresién modifica la percepcién de ca-
lidad de vida en salud en pacientes con insuficiencia venosa crénica (IVC).

Material y métodos. Estudio de correlacion observacional, descriptivo de cohorte transversal que
incluy6 150 pacientes derechohabientes del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos con el diag-
néstico de IVC y en cualquier etapa clinica de la enfermedad (CEAP del 0-6) y que como parte de su
tratamiento integral incluyera el uso de la media de compresién. La medicion del apego al trata-
miento se realiz6 con la aplicacién de un cuestionario genérico y la Medicion de Calidad de Vida se
realizé con el cuestionario CIVIQ-20 especifico de insuficiencia venosa (IV) validada en poblacién
latina. Una vez recolectados los datos se hizo el anédlisis estadistico.

Resultados. Un total de 150 pacientes completaron el estudio. La edad promedio de los pacientes
fue de 59.4 afios. Ciento once mujeres (74%) y 39 hombres (26%). En veintiocho pacientes se encon-
traban en etapa clinica CEAP1, 32 en C2, 34 en C3, 35 en C4, 13 en C5 y 8 en C6. La duracién pro-
medio del uso de la media de compresion fue de 1.5 afios. El 21.3% de los pacientes refirié un buen
apego a la media de compresién, 12% un moderado apego y 66.6% un mal apego. El promedio de la
puntacion de calidad de vida por CIVIQ-20 en el grupo de mal apego fue de 65; en el grupo de mode-
rado apego de 67 y en el grupo de buen apego de 82 (0: peor calidad de vida; 100: mejor calidad de
vida). Mostrando una correlacién positiva entre el mejor apego a las medias de compresién y la me-
joria en calidad de vida en los dominios de dolor, psicolégico, fisico, social y global de la encuesta
CIVIQ-20 con un p significativa de < 0.0001 entre los grupos. En el analisis multivariado no existi6
diferencia entre los grupos de edad, sexo, estado nutricional y etapa clinica (p < 0.98).

Conclusién. Todos los pacientes con IVC muestran un deterioro en su calidad de vida con impor-
tante repercusion psicoldgica, fisica y social. El mejor apego a las medias de compresion se correla-
ciona positivamente con una mejoria significativa en la calidad de vida global en los pacientes con
IVC. En nivel de apego a la media de compresién en nuestra poblacién es bajo (21.3%), lo que nos
obliga a crear estrategias de unificaciéon para su uso, incluyendo la educacién del paciente.

Palabras clave: CIVIQ-20, insuficiencia venosa crénica, medias de compresion elastica, apego a
tratamiento, calidad de vida.

* Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular, Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE.
*%*  Jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular, Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE.

*** Residente de tercer afio de Angiologia y Cirugia Vascular, Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE.
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ABSTRACT

Objective. Describe how the use of compression stockings modifies the perception of quality of life in
patients with chronic venous insufficiency.

Material and methods. This is an observational study of correlation, descriptive, transversal; inclu-
ding 150 patients beneficiaries of the Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos with the diagnosis of
chronic venous insufficiency and at any clinical stage of the disease (CEAP 0-6) and that as part of
their overall treatment include the use of compression stocking. Measuring attachment treatment it is
performed by applying a generic questionnaire and Measuring Quality of Life questionnaire was con-
ducted with the specific CIVIQ-20 venous insufficiency validated in Latino population. Once the data
collected statistical analysis was done.

Results. A total of 150 patients completed the study. The average age of the patients was 59.4 years.
111 women (74%) and 39 men (26%). Twenty-eight patients where clinical stage CEAP 1, 32 in C2,
34 in C3, 35 in C4, 13 in C5, and 8 in C6. The average duration of use of the compression stocking was
1.5 years. The 21.3% of patients reported good adherence to the compression stocking, 12% moderate
adherence and 66.6% poor adherence The average rating of quality of life for CIVIQ-20 in the group of
poor adherence was 65; in the group of moderate attachment 67 and in the group of good attachment
82 (0: worse quality of life, 100: better quality of life). Showing a positive correlation between adheren-
ce to the best compression stockings and improved quality of life in the domains of pain, psychological,
physical, social and overall the CIVIQ-20 survey with a significant p of < 0.0001 between groups. In
multivariate analyzes there was no difference between groups in age, sex, nutritional status and clinical
stage (p < 0.98).

Conclusion. All patients with chronic venous insufficiency show a deterioration in their quality of life
with significant psychological, physical and social impact. Best attachment compression stockings is
positively correlated with a significant improvement in overall quality of life in patients with chronic
venous insufficiency. In level of attachment to the compression stocking in our population it is low
(21.3%), which forces us to created strategies for use step unification including patient education.

Key words. CIVIQ-20, chronic venous insufficiency, elastic compression stockings, adherence to treat-

ment, quality of life.

INTRODUCCION

La terapia de compresién ha sido empleada para
el tratamiento de la insuficiencia venosa crénica
(IVC) desde la antigiiedad y actualmente es prescri-
ta como el tratamiento de primera eleccién en la
enfermedad venosa crénica (EVC) en cualquiera de
sus etapas. Existe un consenso general de que las
medias de compresiéon pueden mejorar sintomas
como el dolor, edema y cambios tréficos en la piel,
incluyendo la ulceracién. Sin embargo, hay muchos
pacientes que deciden no usarlas debido a las condi-
ciones locales de la extremidad o problemas de sa-
lud general.!

Se recomienda la compresién terapéutica y pre-
ventiva de manera individual; la de uso més comun
es la de los dispositivos (media o calcetin), teniendo
siempre en consideracién las contraindicaciones ya
establecidas. La calidad, tipo de material, durabili-
dad y costos de las medias de compresién existen-
tes en el mercado es muy variable.?

La acci6on terapéutica de la terapia compresiva
elastica est4 definida por el grado de compresién
ejercida en la articulacién del tobillo, que se deter-
mina por la ley de Laplace, el m6dulo de elastici-

dad y extensibilidad, asi como por la elongacién
practica y la presion residual.? Se han establecido
tres maneras en las que las medias graduadas me-
joran el retorno venoso mediante la reduccién del
volumen venoso (llenado), reduccién del reflujo
(bomba muscular de la pantorrilla posterior al lle-
nado) y aumento del flujo de la salida venosa de la
pierna.* Sin embargo, muchos pacientes son inca-
paces de usarlas debido al estado local de sus ex-
tremidades o a enfermedad general o simplemente
a falla en el alivio de los sintomas.’ La falta de
apego a tratamiento, la cual varia entre 21-67%
aun bajo supervisiéon médica ha recibido poca aten-
cién en la literatura.b

La calidad de vida como medida de resultados es
primordial en los estudios de diagnéstico y trata-
miento, siendo responsable de importantes cambios
clinicos.” El alivio de los sintomas y prolongar la so-
brevida son objetivos primordiales de cualquier in-
tervencion, lo que debe de ir de la mano de la mejo-
ria del bienestar del paciente. Los efectos
funcionales son estandarizados como limitaciones a
nivel fisico, psicolégico y en el aspecto social.®

Son varios los instrumentos usados para la medi-
cion de calidad de vida, divididos en dos categorias:
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los instrumentos genéricos y los especificos para la
enfermedad. Los primeros son utiles para comparar
diferentes poblaciones y padecimientos, pero tienen
el riesgo de ser poco sensibles a los cambios clini-
cos, por lo cual su afinidad es meramente descripti-
va. Los instrumentos especificos se basan en las ca-
racteristicas especiales de un determinado
padecimiento, sobre todo para evaluar cambios fisi-
cos y efectos del tratamiento a través del tiempo.®

Debido a que la calidad de vida se basa en medi-
ciones con una carga de variables de subjetividad,
se requiere de métodos de evaluacién validos, re-
producibles y confiables.® Sin embargo, al evaluar
la enfermedad venosa crénica el instrumento debe
tener un dominio de los tres aspectos a examinar:
funcionamiento fisico, psicolégico y social.!

Dentro de los instrumentos especificos se desta-
can el CIVIQ (first quality-of-life scale specific to
chronic venous insufficiency) usado en el estudio
RELIEF hecho en Espana, en donde se observé que
los pacientes con signos de IVC tenian mermada su
calidad de vida por la enfermedad.!?

El CIVIQ es el dnico cuestionario especifico de
insuficiencia venosa (iv) validado en Espana que ha
demostrado una excelente consistencia interna y
una alta fiabilidad, y cuyo tiempo de realizacién no
suele sobrepasar los 10 min. Se trata de un test con
20 itemes en el que cada pregunta tiene cinco op-
ciones (valores de 1 a 5), de modo que la puntuacion
global minima puede ser de 20 puntos (mejor esta-
do de salud) y la maxima de 100 (deterioro impor-
tante). El valor obtenido es directamente proporcio-
nal al grado de deterioro de la calidad de vida, es
decir, tanto mayor cuanto peor es el estado de sa-
lud. En este test se identifican cuatro dimensiones:
repercusiones psicolégicas (nueve itemes), repercu-
si6on del dolor (cinco itemes), repercusién fisica
(tres itemes) y repercusion social (tres itemes). La
aplicacién de este cuestionario permite, por tanto,
calcular tres puntuaciones: una puntuacién por
cada item, una puntuacién por dimensién y una
puntuacién global.?

Para expresar los valores globales y de cada
dimensién de 0 a 100, se realizar4 la conversion
matematica del valor obtenido segtun la siguiente
formula:

(PFO - PMinP/PTMax - PTMin) x 100
Donde:

PFO: puntuacién final obtenida.
PMinP: puntuacién minima posible.

PTMax: puntuacién teérica maxima.
PTMin: puntuacién teérica minima.

El porcentaje se invierte restdndolo de 100, de
manera que 0 representa la peor calidad de vida y
100 la mejor.

MATERIAL Y METODOS

Durante un periodo de 12 meses comprendido
entre el 1 de enero de 2013 al 30 enero de 2014, se
incluyeron pacientes derechohabientes del Hospital
Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos con el diagnésti-
co de IVC y en cualquier etapa clinica de la enfer-
medad (Clinica, Etiologia, Anatomia y Patofisiologia
—CEAP- del 0-6) y que como parte de su tratamien-
to integral incluyera el uso de la media de compre-
si6n. La medicion del apego al tratamiento se reali-
z6 con la aplicacién de un cuestionario genérico;
este cuestionario sera respondido individualmente
o con ayuda de un familiar o personal sanitario aje-
no al estudio, dependiendo del grado de autonomia
y nivel cultural de los participantes agrupandolos
en mal apego, moderado apego y buen apego a la
media de compresién. La Medicién de Calidad de
Vida se realiz6 con el cuestionario CIVIQ-20 especi-
fico de IV validado para poblacién latina, que ha de-
mostrado una excelente consistencia interna y una
alta fiabilidad, y cuyo tiempo de realizacién no sue-
le sobrepasar los 10 min. En este test se identifican
cuatro dimensiones: repercusiones psicolégicas
(nueve itemes), repercusiéon del dolor (cinco ite-
mes), repercusion fisica (tres itemes) y repercusion
social (tres itemes). La aplicacién de este cuestiona-
rio permite, por tanto, calcular tres puntuaciones:
una puntuacién por cada item, una puntuacién por
dimension y una puntuacién total.'*

Una vez recolectados los datos se evaltan las co-
rrelaciones entre nivel de apego y calidad de vida
mediante prueba estadistica r de Pearson con un
paquete estadistico para ciencias sociales (SPSS).

RESULTADOS

La muestra total del estudio realizado estuvo in-
tegrada por 150 pacientes del Hospital Regional Lic.
Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE, del Servicio de An-
giologia y Cirugia Vascular. Todos los pacientes es-
tudiados cumplieron con los criterios de inclusién
mencionados anteriormente. La distribucion por
género mostré 111 mujeres (74%) con diagnéstico
de IVC y 39 hombres (26%). Veintitn pacientes (14%)
con edad menor a los 45 anos, 32 pacientes (3%) con edad
entre 46-55 anos, 47 pacientes (31.3%) con
edad entre 56-65 afios y 50 pacientes (33.3%)
mayores de 65 afios.

Se obtuvo el indice de masa corporal (IMC) de los
pacientes, encontrando que:
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e 71 pacientes (47.3%) tuvieron un peso normal de
acuerdo con su talla.

50 pacientes (33.3%) con sobrepeso.

17 pacientes (11.3%) con obesidad grado 1.

Ocho pacientes (5.3%) con obesidad grado II.
Cuatro pacientes (2.6%) con obesidad grado III.

Con base en la clasificacién CEAP para IV se en-
contré que 28 pacientes (18.9%) se encontraba en la
etapa clinica CEAP1; 32 pacientes (21%) en etapa
CEAP2; 34 pacientes (22.9%) en etapa clinica
CEAPS3; 35 pacientes (23.6%) en etapa CEAP4; 13
pacientes (8.7) en etapa C5 y ocho pacientes (4.5%)
en etapa clinica CEAPG.

La medicion del nivel de actividad fisica de
acuerdo con la clasificacién actual de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) arrojé que 102 pa-
cientes (68%) eran sedentarios y 48 (32%) eran no
sedentarios. En el cuadro I se resumen las caracte-
risticas de los pacientes con IVC manejados con me-
dias de compresion.

La medicién del nivel de apego a la media de
compresion se realiz6 mediante una encuesta gené-
rica dividiendo a los grupos en buen apego (definido
como el uso de los siete dias de la semana y de ma-
nera adecuada), moderado apego (definido como el
uso de tres a cinco dias de la semana y sin seguir al
pie las recomendaciones de su médico) y mal apego
(definido como el uso de menos de tres dias de la se-
mana y sin seguir las recomendaciones de su médi-
co). Los resultados obtenidos se resumen en el cua-
dro II.

En el grupo de pacientes con mal apego a las me-
dias de compresion se interrogaron las causas del
mal uso encontrando los siguientes resultados
agrupados en el cuadro I11.

La evaluacién en calidad de vida se realizé me-
diante la aplicacién de la encuesta CIVIQ-20.

En el rubro de dolor evaluado en relacién con el
apego al uso de las medias de compresién se encon-
tré una correlacién positiva debido a que a medida
que el paciente tenia mejor apego a la media de
compresion su dolor mejoraba con una p significati-
va de < 0.0001 (Figura 1A).

En el dominio psicolégico encontramos, asimis-
mo, una correlacion positiva debido a que a medida
que el paciente tenia mejor apego a la media de
compresiéon su entorno psicolégico mejoraba con
una P significativa de < 0.0001 (Figura 1B).

En el dominio fisico de la encuesta CIVIQ-20
se encontré una correlacién positiva debido a
que a medida que el paciente tenia mejor apego
a la media de compresién su desemperio fisico
mejoraba con una p significativa de < 0.0001
(Figura 1C).
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Cuadro |
Caracteristicas de los pacientes con insuficiencia venosa cronica tratados
con medias de compresion (n = 150)

Variable N (%)
Sexo

Femenino 11 (74)

Masculino 9 (2
Edad (afios cumplidos)

Media (1DS) 31 (11.5)
IMC

Media (1DS) 185(5.3)

Normales 70 (46.7)

Sobrepeso 49 (32.7)

Obesidad 31 (20.6)
Sedentarismo

Si 102 (68)

No 48 (32
Clasificacion CEAP

Ci 28 (18.6)

C2 2 (21.3)

C3 3 (22.7)

C4 3% (23.3)

C5 13 (8.7)

Cé 8 (5.3

Cuadro I
Nivel de apego a la media de compresion elastica

Apego al uso N (%)
Buen apego 2 (21.3)
Moderado apego 18 (12)
Mal apego 100 (66.6)

Cuadro Il
Razones para no usar adecuadamente la media de compresion

Costo 30%
No existio una buena explicacion por el médico acerca deluso  25%
No funcionan 15%
Lastiman o cortan la circulacion 12%
Muy calurosas 7%
Se necesita ayuda para la colocacion 4%
Mala apariencia cosmética 2%
Provocan comez6n 2%
Provocd que los sintomas empeoraran 2%
Sin una causa especifica 1%
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Cuadro IV
Relacion entre el nivel de apego a las medias de compresion con la calidad de vida evaluada por CIVIQ-12 (n =150).
Variable Beta IC95%; valor de p*
Apego a las medias de compresion 11 (10.4a11.6); < 0.001
Edad (afios) -0.01 (-0.06 2 0.3); 0.64
Sexo femenino 0.6 (-1.920.7);0.92
Estado de nutricién 0.26 (-0.320.8);0.35
CEAP 0.004 (-0.3a0.3);0.98
Constante 69 (66:a71.1); < 0.001

R*=0.93.F=440.9,,,, p<0.001. Regresion lineal multiple. Variables independientes en el modelo: nivel de apego (0: malo; 1: regular; 2: bueno).
Sexo (0: masculino; 1: femenino). Clasificacion CEAP (0 —asintomatico— a 6 —Ulceras activas—). Edad en afios cumplidos y estado de nutricion (0:
eutréfico; 1: sobrepeso; 2: obeso-a).

A. Dominio del dolor. B. Dominio del aspecto psicoldgico.
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Figura 1. Distribucion de los puntajes de cali-dad de vida medidos por CIVIQ-20 evaluados en relacion con el apego al uso de medias de com-presion
en pacientes con insuficiencia venosa cronica. Bueno, n = 32. Regular, n = 17. Malo, n = 101. ANOVA de una via (A. F =575, .
B.F=28871,,,,. C.F=366,,,.D.F=174  .E.F=12643 ) p<0.0001;Scheffé post-hoc, bueno-malo p < 0.001, bueno-regular
p < 0.001, regular-malo p < 0.001. CIVIQ-12. Cuestionario: Chronic lower limb venous insuf-ficiency Questionnaire.

Asimismo, en el dominio social de la encuesta media de compresion su desenvolvimiento social
se encontr6 una correlacién positiva debido a que mejoraba con una p significativa de < 0.0001
a medida que el paciente tenia mejor apego a la (Figura 1D).
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En el CIVIQ-20 total que representa la suma de
todos los dominios (dolor + psicolégico + fisico + so-
cial) se encontr6 una correlacién positiva debido a
que a medida que el paciente tenia mejor apego a
la media de compresiéon mejoraba en general su
percepcion de calidad de vida con una p significativa
de < 0.0001 (Figura 1E).

En el analisis multivariado se encontré que por
cada mejoria en el nivel de apego el nivel de B su-
bia 11 puntos el nivel de calidad de vida con una R?
de 0.93, F = 440.9,,,, ., v una p significativa de <
0.001. Sin embargo, la edad, el sexo, el estado nu-
tricional y la etapa clinica de la IVC medida por
CEAP, no modificaban de manera importante el
puntaje de calidad de vida en relacién con el nivel
de apego (Cuadro IV).

DISCUSION

La terapia de compresion elastica es parte funda-
mental en el tratamiento de la IVC en todas las eta-
pas clinicas de la enfermedad, el apego a su uso es
reportado en alrededor de 37% en poblacién anglo-
sajona; sin embargo, en nuestra poblacién de estu-
dio el buen apego fue sé6lo de 21.3% y un apego mo-
derado de 12%. Todos los pacientes incluidos en
nuestro estudios fueron sintomaéticos y es de hacer
notar la falta de apego tan importante (66.6%), de los
cuales una cuarta parte de este subgrupo el cirujano
vascular no explicé la importancia del adecuado uso
del calcetin de compresién al paciente, lo que nos
exhorta al refuerzo positivo con nuestros pacientes
durante cada visita médica. Sin embargo, la causa
principal de desapego sorprendentemente fue el cos-
to, seguido de otras condiciones funcionales y estéti-
cas. Este poco apego fue independiente de la edad,
sexo, duracion y severidad de la enfermedad.

La calidad de vida como medida de resultados es
primordial en los estudios de diagnéstico y trata-
miento, siendo responsable de importantes cambios
clinicos. El instrumento especifico CIVIQ-20 repre-
sent6 una herramienta rapida y de validez para me-
dir la calidad de vida de nuestros pacientes. Obser-
vando un correlacién positiva entre el nivel de
apego y un aumento en los valores globales y de
cada dimensién (0: peor calidad de vida; 100: mejor
calidad de vida).

CONCLUSIONES
Todos los pacientes con IVC muestran un dete-

rioro en su calidad de vida con importante repercu-
sion psicolédgica, fisica y social.

El mejor apego a las medias de compresion se co-
rrelaciona positivamente con una mejoria significa-
tiva en la calidad de vida global en los pacientes con
IVC.

El nivel de apego a la media de compresién en
nuestra poblacién es bajo (21.3%), lo que nos obliga
a crear estrategias de unificacién para su uso, in-
cluyendo la educacién del paciente
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RESUMEN

Las ulceras venosas varicosas crénicas (UVVC) contintian siendo un problema clinico de gran
importancia y en la actualidad no existe un tratamiento realmente efectivo que supere al estandar de
oro que son la compresién venosa y los apésitos simples. El polimero de maltodextrina con éxido
de zinc (PMOZ) es un dispositivo médico III que en su evaluacién clinica inicial ha demostrado tener
resultados muy favorables para la cicatrizacién de las lesiones ulcerosas y una mejoria importante
de la calidad de vida de los enfermos durante el tratamiento, con control del dolor, ardor y secrecio-
nes. Este compuesto no es téxico, es biodegradable y no requiere refrigeracion, por lo que ofrece
ventajas importantes para el tratamiento de este problema clinico.

Palabras clave: Ulcera venosa varicosa crénica, Hospital Judrez de México, diabetes mellitus tipo
II, diabetes mellitus, polimero de maltodextrina con 6xido de zinc.

ABSTRACT

Chronic venous ulcerations remain a major challenge in medicine with incapacitating clinical and eco-
nomic repercussions. Recent evidence indicates that as of 2015 there is not an effective treatment availa-
ble superior to venous compression and simple dressings considered as the gold-standard. The malto-
dextrin polymer with zinc oxide is a biodegradable non-toxic type III Medical Device based on a natural
vegetal polymer that in experimental and initial clinical evaluations has shown an improved healing
of these ulcers with a marked improvement in the quality of life (control of pain, itching and secretions)
and, due to its advantages of being cost-efficient, environmentally-friendly and not requiring refrigera-
tion, it could represent an advantageous treatment for these chronic ulcerations.

Key words: Chronic varicose vein ulcer, Hospital Judrez de México, type II diabetes mellitus, malto-
dextrine polymer with zinc oxide.
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INTRODUCCION

La tlcera venosa varicosa crénica (UVVC) consti-
tuye un grave problema de salud en términos de ca-
lidad de vida (dolor, malestar, trastornos tréficos,
etc.) y de complicaciones potenciales (infecciones lo-
cales, polimedicacién, sangrado, tromboflebitis,
etc.). Este padecimiento es un problema de salud
publica por tratarse de una enfermedad crénica re-
cidivante, con un alto requerimiento de recursos
humanos, materiales de curacién e instrumentacio-
nes costosas.® Adicionalmente, merece especial
mencién el impacto de esta enfermedad en referen-
cia a incapacidades, ausentismo y costo laboral.5®

Aunque la prevalencia de la enfermedad es dificil
de estimar, el primer consenso latinoamericano de
2013 la considera una enfermedad frecuente y que
en Latinoamérica probablemente entre 3-6% de la
poblacién sufre una UVVC durante su vida.b

MATERIAL Y METODOS

El polimero de maltodextrina con 6xido de zinc
(PMOZ) es un dispositivo médico tipo III, biodegra-
dable, tixotrépico, basado en un polimero natural
vegetal y 6xido de zinc con potentes propiedades
antiinflamatorias y antibacterianas.!® En diversos
estudios experimentales en mamiferos!!'!? y en
un estudio clinico prospectivo aleatorizado ha
demostrado favorecer la cicatrizacién y mejorar de
manera inmediata la calidad de vida de los enfermos
al controlar el dolor, ardor y secreciones en las
Uuvve.w

Se estudiaron nueve pacientes con UVVC compli-
cadas y refractarias a tratamientos convencionales
y compresion venosa tratados con el PMOZ en la
Clinica de Heridas del Hospital Juarez de México
(HJM), y en una clinica privada, quienes fueron
referidos por no responder a diversos tratamientos
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indicados por especialistas en un periodo de ocho a
37 meses.

Método

El procedimiento utilizado para la aplicacién del
PMOZ es el siguiente:

e La limpieza y curacion de la tdlcera se lleva a
cabo en la forma habitual, que es la desbridacion
quirdrgica con o sin anestesia tépica, y/o por in-
filtracién, que habitualmente se realiza en el
consultorio, aunque en ocasiones puede requerir
el quiréfano.

e A continuacién se aplica el PMOZ en toda la ex-
tension de la tlcera con un instrumento limpio
(abatelenguas o espéatula), para después cubrirse
con una gasa humectante. Inicialmente, en el
protocolo aprobado por la Comisién Federal para
la Prevencion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
y motivo de un reporte que se preparé por sepa-
rado, se aplicé el producto dos veces al dia. Eva-
luaciones subsecuentes han demostrado que una
aplicacion diaria produce los mismos resultados.
Finalmente se coloca el sistema compresivo ve-
noso adecuado (20-30 o 30-40 mm/Hg) que es
parte fundamental del tratamiento estandar de
oro.

CASO CLINICO

Los resultados del tratamiento de los pacientes
se muestran en el cuadro I.

Paciente 1
Masculino de 63 afios de edad, obeso, con diabetes

mellitus tipo II (DMII) de ocho afos de evolucién,
que acudié a la clinica de heridas del HJM programado

Cuadro |
Resumen del resultado del tratamiento de los pacientes

Nombre Sexo Edad Patologia Localizacion Longitud Tiempo de cicatrizacion y
del paciente dela lesion porcentaje cicatrizado de la UVVC

1 LHR Masculino 63 UVVC/DMII MPI 36 cm 95% en 27 semanas
2 OJEM Masculino 49 uvve MPI 7cm 100% en seis semanas
3 EPG Femenino 70 uvve MPD 12cm 98% en cinco semanas
4 RMT Femenino 70 uvve MPD 2.7¢cm 100% en siete semanas
5 EVCS Femenino 40 uvve MPI 4.4 cm 100% en siete semanas
6 VFO Femenino 86 uvve MPD 59cm 83% en ocho semanas
7 RVML Femenino & uvve MPD 4.8 cm 67% en ocho semanas
8 PGBM Femenino 7 UVVC/DMII MPD 23cm 25% en ocho semanas
9 KAMP Femenino & uvve MPI 6.5cm 100% en cuatro semanas
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Figura 1. Paciente 1, masculino de 63 afios de edad, obe-
so, con diabetes mellitus tipo Il (DMII) con ocho afios de
evolucién, con ulceracion en el miembro pélvico izquierdo
muy grande, irregular, con 36 cm de longitud mayor, que
involucraba toda la circunferencia de la pierna afectada.

para amputacién en la Clinica de Angiologia por
una ulceraciéon venosa créonica muy extensa en el
miembro pélvico izquierdo, irregular, con una lon-
gitud mayor de 36 cm, que afectaba toda la circun-
ferencia de la pierna (Figura 1), con abundantes se-
creciones purulentas, y con dolor y ardor intensos.
Este paciente no habia respondido a multitud de
tratamientos prescritos como alginatos, gel de ke-
tanserina, etc. y otros que no recordaba en la clini-
ca en los ultimos ocho meses. El pulso de la arteria
tibial posterior del miembro afectado no era palpa-
ble debido a edema, pero era audible con el
Doppler, mientras que en el tobillo derecho ambos
pulsos eran palpables. El paciente fue tratado exclu-
sivamente con el PMOZ, dos veces diarias con una
espatula limpia posterior al aseo matutino y se cu-
bri6 con una gasa con crema humectante y una me-
dia elastica observandose una mejoria de los sinto-
mas de dolor, ardor y secreciones a partir del
quinto dia del tratamiento. En la décima semana de
tratamiento se estimé que el area de la UVVC ha-
bia disminuido en 40%, con bordes limpios, sin se-
crecién de ningin tipo y que el paciente tenia una
calidad de vida satisfactoria. El paciente fue visto
en la clinica semanalmente, atendi6 las indicacio-
nes de seguir una dieta de reducciéon de peso, en
seis meses disminuy6 6 kg. Al concluir el sexto mes
de tratamiento la lesién habia cicatrizado en 95%
(Figura 2). Este paciente representa sin duda el
caso mas grave de una UVVC con DMII tratado por
este método y que requirié de un total de 27 sema-
nas de tratamiento y 56 frascos del PMOZ.
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Figura 2. Paciente 1, al final del sexto mes de tratamiento
con la aplicacion del polimero de maltodextrina con 6xido
de zinc con una cicatrizacion de la lesién del 95%.

Paciente 2

Masculino de 49 anos de edad con insuficiencia
venosa bilateral complicada con UVVC de seis afios
de evolucién en la parte interior de la pierna iz-
quierda, con mejorias y agravamientos intermiten-
tes, la cual habia sido tratada con diferentes medi-
camentos y apositos no identificados por el
enfermo, sin mejoria sustancial. La UVVC tenia
forma irregular, con una longitud mayor de 7.0 cm
y menor de 3.1 cm. Se quejaba de dolor y ardor con
escasas secreciones y requeria de analgésicos cons-
tantes. Se aplicé un sistema de compresién venosa
de 30-40 mmHg y se traté durante seis semanas
con aplicacién de PMOZ dos veces al dia, al final de
lo cual se observé una cicatrizacién de 100% de la
lesi6n, sin ningun tipo de dolor o molestia en
la zona afectada.

Paciente 3

Femenino de 70 afios de edad, que acudi6 a con-
sulta el 9 de febrero de 2015 por molestias intensas
de una UVVC refractaria a todo tipo de tratamien-
to. Refiri6 padecer varices venosas complicadas con
UVVC por mas de 20 afios en ambas piernas, apa-
rentemente secundarias a una flebotrombosis. En
los dos dltimos anos, sufria de una UVVC irregular
de 12 cm de longitud mayor en cara interna de pier-
na derecha (Figura 3), que le producia dolor inten-
S0, insomnio, secreciones abundantes y que no ha-
bia respondido a multiples tratamientos prescritos
en una institucién gubernamental y por angiélogos
privados en su ciudad de procedencia. Se prescribi6
el PMOZ, una aplicaciéon diaria después del aseo
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Figura 3. Paciente 3, femenino de 70 afios de edad, con
presencia de UVVC en pierna derecha refractaria a todo
tipo de tratamiento, con evolucién de dos afnos.

Figura 4. Paciente tres, aspecto de la lesidn en la quinta
semana de tratamiento con la aplicacidn del polimero de
Maltodextrina con 6xido de zinc con una cicatrizacion
de la lesién de 98%.

matutino, se cubrié con un apésito humectante y se
le indic6 uso de medias elasticas de presién 30-40
mmHg. Durante el seguimiento, la paciente sufri6
una fractura “menor al caer, no desplazada” en bra-
zo izquierdo que fue tratada en forma conservado-
ra, por lo que no pudo acudir a las visitas progra-
madas subsecuentes. Se presenté cinco semanas
después, aprecidndose que la UVVC habia cicatriza-
do en 98% (Figura 4), refiriendo ademaés que a par-
tir del quinto dia de la aplicacién del producto, ex-
periment6 mejoria muy importante del dolor con
disminucién de la secrecion, por lo que ya no requi-
ri6 de medicacién analgésica.

Paciente 4

Femenino de 70 afios de edad, con insuficiencia
venosa y UVVC de un afio de evolucién en la parte
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exterior de su pierna derecha. Referia dolor inso-
portable, con ardor en la zona afectada, sin ninguna
mejoria con diversos tratamientos empleados como
alginatos y apésitos con antisépticos. La UVVC de
forma irregular con una longitud mayor de 2.7 cm y
menor de 2.7 cm. Fue tratada durante siete sema-
nas con PMOZ, dos veces al dia, obteniéndose cica-
trizacién de 100% de la ulcera, y continda sin nin-
gun tipo de dolor o molestia en la zona afectada.

Paciente 5

Femenino de 40 afios de edad con insuficiencia
venosa desde los 18 afios, complicada en los ultimos
dos afios con una UVVC en la parte interior de su
pierna izquierda, con multiples tratamientos sin
mostrar mejoria alguna y referia un dolor intenso
en la zona afectada. La UVVC de forma irregular,
con una longitud mayor de 4.4 cm y menor de
2.8 cm. Se trat6 con PMOZ dos veces al dia y
medias elasticas 30-40 mmHg durante siete sema-
nas, con cicatrizacion de 100% de la dlcera, y a la
fecha continuaba asintomatica.

Paciente 6

Femenino de 86 afios de edad con insuficiencia
venosa créonica durante muchos afios y multiples
UVVC en ambos miembros inferiores (Figura 5),
con tratamientos diversos, sin mejoria alguna y con
dolor insoportable. La UVVC en cara externa de
pierna derecha, de dos afos de evolucién, de forma
irregular, con longitud mayor de 5.9 cm y menor de
3.7 cm. Se prescribié PMOZ, dos veces al dia, con
compresion venosa externa 20-30 mmHg. Al final

Figura 5. Paciente 6, femenino de 86 afios de edad
con UVVC en pierna derecha de dos afos de evolucion con
dolor intenso continuo.
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Figura 6. Paciente 6, aspecto de la ulcera al término de la
octava semana de tratamiento con la aplicacién del polimero
de maltodextrina con 6xido de zinc con una cicatrizacion de
la lesién de 83%, y con una disminucién considerable de la
sintomatologia.

del tratamiento la longitud de la tdlcera era de 2.9
cm x 1.3 cm (reduccién de 83%), con disminucién
del dolor a sé6lo malestar en la zona afectada (Figu-
ra 6). La paciente no regresé a la clinica para trata-
miento y seguimiento.

Paciente 7

Femenino de 82 afios con UVVC en la parte ante-
rior de pierna derecha irregular, de 4.8 x 3.0 cm de
longitud, de dos afos de evolucién, la cual aumen-
taba de tamarfio y profundidad a pesar de diversos
tratamientos, ademaés de dolor intenso en la zona
afectada. Fue tratada durante ocho semanas con
aplicacién de PMOZ, dos veces al dia, al final de lo
cual la dlcera disminuyé aproximadamente 67%
(3.3 x 2.5 cm), y era muy superficial, refiriendo que
el dolor habia disminuido a malestar ocasional en la
zona afectada y continuaba su tratamiento.

Paciente 8

Femenino de 79 afios de edad, obesa, sufri6 frac-
tura extensa de tobillo derecho 20 afios antes, con
deformidad aparente e incapacidad para deambular
sin ayuda, con una UVVC del miembro pélvico de-
recho de seis afios de evolucién, tratada con multi-
ples medicamentos tépicos y sistémicos, sin res-
puesta adecuada. Al examen fisico se encontré
edema importante en tobillo derecho, sin pulsos ar-
teriales, aunque el Doppler detect6 la seiial de la
arteria tibial posterior. En el tobillo izquierdo los
pulsos arteriales eran normales. En las tltimas cin-
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co semanas el dolor fue muy intenso, impidiendo a
la paciente dormir, salir, comer, con secreciones
abundantes, encontrdandose en un estado de agita-
ci6n importante por dichos sintomas. Las medica-
ciones que se habian prescrito (orales y parentera-
les) no habian servido para controlar las molestias,
acudiendo a consulta acompanada de varios familia-
res. Se le diagnostic6 DMII varios afios antes, con-
trolada con hipoglucemiantes orales en forma mas
o menos satisfactoria, con dltima hemoglobina glu-
cosilada de 7%, un mes antes de su examen. La pa-
ciente tenia hipertensién arterial bien controlada
con medicacién oral (Enalapril 10 mg, dos veces al
dia) y a la exploracién fisica se encontré una tlcera
muy grande, irregular en la pierna derecha, que
abarcaba practicamente toda la circunferencia del
tobillo, su longitud mayor en la parte medial era de
23 cm, abundante secrecién seropurulenta, fétida.
Se hizo énfasis a los familiares y a la paciente de lo
importante que era mantener un control estricto de
la nutricién con dieta para diabético y que sus glu-
cemias deberian encontrarse entre 80 y 130 mg/100
mL. La primera curacién se realiz6 bajo sedacién,
con una desbridacién parcial. Se aplic6 PMOZ, una
vez diaria en forma abundante sobre toda la exten-
sién de la lesion y se cubrié con una gasa con cre-
ma humectante. Se prescribié una media eléstica
de 20-30 mm/Hg y fue examinada dos veces por se-
mana las primeras dos semanas hasta que se logré
un control satisfactorio de la glucemia. Aproxima-
damente seis dias después de iniciado el tratamien-
to con PMOZ la paciente refirié mejoria importante
del dolor y ardor, con disminucién considerable de
las secreciones. La paciente pudo dormir y descan-
sar en forma adecuada sin necesidad de analgési-
cos. A la fecha, los familiares aplicaban el PMOZ
una vez al dia, después del lavado matutino, cu-
briendo la dlcera con una gasa con crema humec-
tante y con media elastica 20-30 mm/Hg. La lesion
cicatriz6 aproximadamente 25% en el segundo mes
de la aplicacion de PMOZ, con mejoria de su cali-
dad de vida, y disminucién de 3 kg de peso, con glu-
cemias controladas.

Paciente 9

Femenino de 82 afios de edad que aproximada-
mente 30 anos antes sufri6 un traumatismo en
miembro pélvico izquierdo con fractura de tibia que
requirié cirugia y se complicé al parecer con un
problema de flebotrombosis. Desde entonces ha te-
nido UVVC recurrentes en dicha extremidad, hasta
hace tres anos cuando se complicé con dolor, edema
severo del miembro pélvico y fiebre. Se hospitalizé
de urgencia por una tromboembolia pulmonar que
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fue tratada satisfactoriamente en terapia intensiva
con anticoagulantes, que fueron interrumpidos tres
meses antes de ser vista en el consultorio debido a
sangrado del aparato digestivo. Al examen fisico se
encontr6é una UVVC en la pierna izquierda de 6.5 x
5 cm de longitud, muy dolorosa, de bordes irregula-
res con secrecién serosa moderada, sin respuesta a
numerosos tratamientos tépicos y orales recibidos
en los ultimos meses, cuyos nombres la paciente no
recordaba. Se inici6 tratamiento con PMOZ, una
vez diaria posterior al aseo matutino, que se cubrié
con una gasa con crema humectante y compresién
venosa externa 20-30 mm/Hg. La paciente evolucio-
né satisfactoriamente, desapareciendo practica-
mente el dolor y ardor a las 72 h, y fue seguida en
el consultorio una vez por semana durante cuatro
semanas, después de las cuales la lesién cicatrizé
completamente.

DISCUSION

Las UVVC constituyen un problema importante
a nivel mundial por varias razones. La primera
es que su prevalencia va en aumento, en relacién
con la obesidad y otras enfermedades como la
DMII, la mayor esperanza de vida, entre otros
factores.®

Un reporte reciente sefialé que en 2014, en Esta-
dos Unidos, su prevalencia en adultos mayores de
65 arfios de edad es de 1.69% de la poblacién, con un
costo de anual de USD $9,600 per cdpita,’ mientras
que en otro reporte dicho gasto se estima en USD
$15 billones anualmente, sin considerar los costos
indirectos.!®* Entre las comorbilidades frecuente-
mente encontradas en estas lesiones, estdn la obe-
sidad en 71.3% y la DMII con una prevalencia de
46.8%.% Debe también mencionarse que ademas de
la carga econémica, la mayor parte de los pacientes
con UVVC sufren dolor (81%), ardor (69%) e insom-
nio (67%) como resultado de esta enfermedad, lo
que se traduce en una calidad de vida muy pobre.®

En las series europeas se ha informado que la
prevalencia de UVVC de 1.48 personas por cada
1,000 habitantes. Actualmente se considera que de
0.1 a2 0.3% de la poblacién mundial tiene una UVVC
y aproximadamente de 1 a 3% de la poblacién
del mundo con enfermedad venosa tendr4 una
ulcera abierta y/o cicatrizada en algiin momento
de su vida. En el Primer Consenso Venoso Latino-
americano se estim6 que en América Latina las
UVVC constituyen de 37 a 81% de las ulceraciones
créonicas de los miembros pélvicos.®

Un problema de gran trascendencia es que en el
momento actual no existe un tratamiento realmen-
te efectivo para las UVVC. En sus recomendaciones
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terapéuticas para las UVVC, el Foro Venoso Ameri-
cano 2011 senalé que las tnicas evidencias tipos IA
y IB existentes eran la compresién venosa efectiva
con apésitos simples, que una vez cicatrizada la le-
sién, por consenso, se practica resecciéon de las ve-
nas perforantes incompetentes.? De igual importan-
cia es el hecho de que la Agencia para la Calidad de
la Investigacion (AHQR) de la Food and Drug Admi-
nistration (FDA),? después de un anélisis de mas de
10,300 articulos y 64 revisiones colectivas publica-
dos en mas de 20 afios, concluyé que no hay ningu-
na ventaja en la cicatrizacién de las UVVC con el
uso de las llamadas terapias avanzadas modernas al
compararlas con el estdndar de oro que es la com-
presién venosa y los ap6sitos simples. En dicho re-
porte no se pudo demostrar ninguna ventaja de es-
tas terapias y/o apésitos avanzados en relacién con
la calidad de vida del paciente y, lo més importante,
en el control del dolor.2?

Las UVVC se encuentran entre los tres tipos de
lesiones crénicas que cicatrizan mas lentamente
—junto con las ulceraciones del pie diabético y las
ulceras por presiéon—, y se estima que la mayor par-
te de las mismas se encuentran en 30-50% de cica-
trizacion a las 20 semanas de iniciado el tratamien-
to.? En las series de Margolis y cols. se sefiala que
las UVVCs de menos de 5 cm de longitud y de me-
nos de seis meses de evolucién, son las que muy
probablemente cicatrizaran dentro de las 24 sema-
nas de iniciado el tratamiento.* Esto demuestra que
los métodos terapéuticos usados no son efectivos,
por lo que se deben buscar nuevos métodos de tra-
tamiento que produzcan una cicatrizacién maés rapi-
da, disminuyan las complicaciones, mejoren la cali-
dad de vida de los enfermos y produzcan un ahorro
importante en los sistemas de salud.

El tratamiento con el PMOZ aqui descrito en los
enfermos reportados con UVVC complicadas y re-
fractarias, demostré una respuesta rdpida en el
control de los sintomas como el dolor, el ardor y las
secreciones a las 48-96 h de iniciado el tratamiento
practicamente en todos los enfermos y una cicatri-
zacién mas rapida que con otros tratamientos pres-
critos. Lo mismo hemos observado en enfermos con
UVVC en una serie aleatorizada y prospectiva de
tratamiento con el PMOZ, al compararlo con el es-
tandar de oro y compresioén venosa.!?

Aunque el namero de casos aqui reportado es pe-
querio y no controlado, la experiencia inicial con
este producto, un dispositivo médico tipo III con
compresion venosa asociada, fue muy satisfactoria,
ya que la cicatrizacién se logré en 80 a 100% de los
casos de UVVC enviadas a la Clinica de Heridas del
Hospital Juarez de México por tratarse de ulceras
refractarias a todos los tratamientos empleados y
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en todos los casos se obtuvieron resultados satisfac-
torios. Obviamente se requiere una serie més gran-
de de pacientes debidamente controlados y aleatori-
zados para obtener conclusiones definitivas.
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RESUMEN

Antecedentes. El sindrome postrombético (SPT) es un padecimiento que se presenta hasta en
30% con el tratamiento de enoxaparina y la adicién de acenocumarina (E+A). Desde el punto de vis-
ta funcional los pacientes aquejan limitaciones importantes en sus actividades diarias alterando
su calidad de vida. El rivaroxaban (R) ha sido una opcién eficaz en su tratamiento. Sin embargo, no
se ha demostrado si puede prevenir el SPT.

Objetivo. Comparar la efectividad del R contra E+A en la prevencién del SPT en trombosis venosa
profunda (TVP) femoropoplitea.

Material y métodos. Se incluyeron a pacientes con diagnéstico de TVP femoropoplitea por medio
de ultrasonido Doppler diplex. Se establecié tratamiento aleatorio con E+A o R. Se valoraron a los
pacientes al mes, tres y seis meses por medio de escala de Villalta y ultrasonido Doppler para veri-
ficar recanalizacion y reflujo.

Resultados. Ciento sesenta pacientes completaron el estudio. El R redujo el riesgo de SPT (leve o
moderado) en 16.3% (IC95% de 2.3 a 29.4%) al mes, 20% (IC95% de 6.2 a 32.9%) a los tres meses y
de 16.2% (IC95% de 2.9 a 28.9%) en seis meses. Cuando se present6 el SPT en 90% fue leve, el res-
to moderado (escala Villalta). Se observé mayor porcentaje de recanalizacién con el uso de R al
mes, tres y seis meses, con menos incidencia de reflujo.

Conclusién. El uso de rivaroxaban en pacientes con TVP femoropoplitea reduce el riesgo de SPT y
presenta mayor recanalizacion.

Palabras clave. Trombosis venosa profunda, rivaroxaban, sindrome postrombético, enoxaparina,
acenocumarina, escala de Villalta.

ABSTRACT

Background. post-thrombotic syndrome (PTS) is a chronic complication that presents in almost 30%
of patients with DVT after treatment with E+A. In the functional point of view, patients complain im-
portant limitations in their daily activities affecting their quality of life. Rivaroxaban has been an
effective treatment for DVT. However, it has not been shown its use for the prevention of PTS.

Objective. Compare the effectiveness of rivaroxaban (R) against enoxaparin plus acenocoumarin
(E+A) in the prevention of PTS in femoropopliteal deep venous thrombosis (DVT).

Material and methods. Patients with femoropopliteal DVT diagnosed by Doppler ultrasound, we
stablished a randomized treatment with R or E+A. Evaluated patients at one, three and six months
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with Villalta scale. Follow up with ultrasound at the third and sixth month to verify recanalization

and reflux.

Results. 160 patients completed the study. Rivaroxaban reduced the risk of PTS (mild and moderate)
ina 16.3% (CI95% of 2.3 to 29.4%) at the first month, a 20% (CI95% of 6.2 to 32.9%) at the third month
and 16.2% (CI95% of 2.9 to 28.9%) at the sixth month. In 90% of the patients that developed PTS was
mild, the rest moderate (Villalta score). There was a bigger percentage of venous recanalization in the
Rivaroxaban group with a lower incidence of reflux.

Conclusion. The use of rivaroxaban in patients with femoro-popliteal DVT, reduce the risk of presenting

PTS and has a better recanalization.

Key words: Deep venous thrombosis, post-thrombotic syndrome, rivaroxaban, enoxaparin, acenocou-

marin, Villalta scale.

INTRODUCCION

La trombosis venosa profunda (TVP) es una en-
fermedad muy comun en la poblacién adulta, esti-
mada en una incidencia de uno a dos casos por cada
1,000 habitantes al afio.!

Uno de los tratamientos més utilizados para esta
enfermedad es a base de heparina de bajo peso mole-
cular con antagonistas de vitamina K. A pesar del
éxito de su uso, el manejo ambulatorio requiere de
la medicién seriada del INR para mantener una do-
sis terapéutica y evitar subdosis o sangrados por so-
bredosis. Por consecuencia, el balance entre riesgos
y beneficios de este tratamiento es sujeto a debate.?

El sindrome postrombético (SPT) es una compli-
cacién comun tardia en la TVP, se presenta de 20 a
50% de los pacientes hasta después de dos afios del
diagnéstico,?®* y es severa en 5 a 10%.5 La repercu-
si6n en la calidad de vida de los pacientes después
de un episodio de TVP es directamente proporcio-
nal a la severidad del SPT.¢

La fisiopatologia del SPT no se comprende del
todo, pero se sabe que esté relacionada con la per-
sistencia de obstruccién venosa y reflujo, asi como
disfuncién de la bomba muscular de la pierna y pa-
trones inflamatorios. En una fase tardia, la presen-
cia de reflujo en la vena femoral y en la vena popli-
tea se consideran como factores contribuyentes al
desarrollo del SPT.”

La sintomatologia se caracteriza por dolor, sen-
saciéon de pesadez, prurito, calambres y parestesias
en las extremidades; empeora durante el ejercicio e
incluso en casos graves con sélo la bipedestacion.
Clinicamente se manifiesta edema, ectasias veno-
sas de nueva aparicién, hiperpigmentacion, ecze-
ma, lipodermatoesclerosis y en los casos mas avan-
zados se agregan ulceras. Desde el punto de vista
funcional, los pacientes aquejan limitaciones impor-
tantes en sus actividades diarias alterando su cali-
dad de vida.

El SPT es muy dificil de calificar. La mejor ma-
nera de definirlo es de acuerdo con la escala de Vi-

llalta, que es una combinacion de la sintomatologia
y los signos en un sistema de puntaje.® Entre més
alto es el puntaje, mayor es la severidad del sindro-
me. Este sistema también permite una evaluacién
del cambio de severidad a través del tiempo (Cua-
dro I)

El tratamiento inicial de la TVP debe de ser con
anticoagulante junto con medias de compresién de
30 a 40 mmHg, ya que se ha visto que el uso de las
mismas a dos afios ha llegado a disminuir la morbi-
lidad postrombética hasta en 55%.8

En anos recientes se han desarrollado farmacos
como el rivaroxaban (R), un inhibidor del factor Xa
de forma competitiva y reversible al unirse a su
centro activo. La inhibicién del factor es dependien-
te de la dosis y en estudios preclinicos el grado
méaximo de inhibicién oscilé entre 20 y 61% para el
intervalo de dosis de 5 a 8 mg, que se alcanzade 1 a
4 h después de la administracién oral.

El R ha demostrado ser eficaz en el tratamiento
de TVP, asi como en la prevencién de su presenta-
cién en pacientes con riesgo. Este medicamento,
ademaés, tiene la ventaja de ser administrado por
via oral, no requiere vigilancia del INR y no tiene
interacciones alimenticias ni farmacolégicas.®

Una observacién no evaluada ha sido la ausencia
de reportes de SPT en los pacientes que recibieron
el R en los ensayos clinicos donde se mostré su efi-
cacia para TVP.

Por el mecanismo de accién del R puede que
exista una recanalizacién por accién inmediata en
la cascada de coagulacién mas pronta que con la
enoxaparina y acenocumarina (E+A), disminuyendo
el tiempo de oclusién, una pronta recanalizacién y
asi reducir la respuesta inflamatoria, previniendo la
aparicion del SPT.

Este estudio se basé en responder si el trata-
miento de TVP con heparina de bajo peso molecular
con la adicién de acenocumarina contra R reduce la
incidencia del SPT junto con los cuidados habitua-
les, como lo es la compresoterapia de 30 a 40
mmHg.
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Cuadro |
Escala de Villalta

Sintomas
Pesadez
Dolor
Calambres
Prurito
Parestesias

Signos
Edema pretibial
Induracion
Hiperpigmentacion
Ectasia venosa de nueva aparicion
Eritema
Dolor a la compresion de la pantorrilla
Ulceracion (recibe puntaje de 15 puntos)

Fuente: Kanh, et al. Puntaje: cada factor se califica del 0 (ninguno) a 3 (se-
vero). Leve: puntaje 5-9. Moderado: puntaje 10 a 14. Severo: puntaje > 15.

OBJETIVO

Comparar la efectividad del R contra el uso de
E+A en la prevencién del SPT en trombosis venosa
femoropoplitea.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico con asignacién alea-
toria, prospectivo, comparativo, abierto, aplicado,
biomédico y clinico.

Para el tamarfio de la muestra se consideré una
tasa de STP en el grupo control (E+A) de al menos
35%, y una reducciéon de 50% al menos en el grupo
de R (frecuencia de 15%), con un poder estadistico
de una beta de 80% y un error alfa menor de 5%.
Se estim6 un tamafio minimo de muestra de 76,
aceptando 10% de posibles pérdidas (Epidat 3.1).

El grupo de estudio fueron aquellos pacientes
con diagnéstico de TVP femoropoplitea con base en
la exploracién fisica y ultrasonido Doppler diplex
que se presentaron al Servicio de Urgencias, mayo-
res de 18 afnos, de uno u otro sexo, con una evolu-
cion del cuadro clinico de la TVP de méaximo 15
dias, sin tratamiento previo establecido para TVP,
sin antecedentes de trombosis venosa previa.

Se estudiaron 163 pacientes con diagnéstico de
trombosis venosa profunda femoropoplitea por me-
dio de clinica y ultrasonido Doppler duplex color
con un transductor de 5-10 Mhz, verificando falta de
compresibilidad en modo B, ausencia de flujo en
modo color, fascismo, augmentacién y ausencia de
involucro proximal a la vena femoral comtn.

Una vez aceptada y aprobada su participacién se
realiz6 la asignacién al grupo de tratamiento en el
momento de valoracién, de manera aleatoria a dos
grupos: grupo E+A y R.

En el grupo E+A se indic6 la administraciéon de
enoxaparina 1 mg x kg cada 12 h de manera subcu-
tanea durante cinco dias y suspender. Al tercer dia
del diagnéstico se administr6 acenocumarina 8 mg
via oral de manera descendente hasta obtener un
INR entre 2.0 y 3.0. En los pacientes mayores de 70
anos se inici6 con dosis de 4 mg para evitar riesgos
de sangrado.

Al segundo grupo, R, se le recetaron 15 mg via oral
cada 12 h por tres semanas, al iniciar la cuarta sema-
na se descendi6 la dosis a 10 mg via oral cada 12 h.

A todos los pacientes se les indic6 medias de
compresion de 30 a 40 mmHg.

A los pacientes en el grupo E+A se les dio cita a la
semana para valoraciéon de INR, a aquellos pacientes
que alcanzaron nivel terapéutico (2.0-3.0) se les dio
cita a los 30 dias del diagnéstico. Aquellos que per-
manecieron con un nivel subéptimo o por arriba de
los 3 de INR, se les modificé dosis y se les dio cita a
la semana hasta alcanzar niveles de INR deseados.

Treinta dias posteriores al inicio se aplicé la es-
cala de criterios de Villalta para determinar la pre-
sencia y grado de SPT. Se solicit6 en los pacientes
con E+A un INR para su préxima cita. En los pa-
cientes con R se modificé su dosis a 20 mg/dia. Se
hizo hincapié en el uso de medias eldsticas con com-
presién de 30 a 40 mmHg.

Tres meses posteriores al inicio se repitieron los
procedimientos ya descritos. Ademads, se hizo ultra-
sonido Doppler diplex color de los segmentos veno-
sos afectados, para la valoracién de la recanaliza-
ci6én, asi como la competencia valvular por medio de
reflujo. Estas mediciones se hicieron en la vena fe-
moral comun, vena femoral y vena poplitea.

Para la valoracién de reflujo en la vena femoral
comun, femoral y poplitea, se colocé al paciente de
pie, el transductor en la regién anatémica corres-
pondiente de manera longitudinal realizando com-
presion muscular distal a la zona evaluada.

Para la valoraciéon de la recanalizacién en la
vena femoral comun, vena femoral y vena poplitea;
el paciente se colocé de pie, el transductor se colocé
en los mismos segmentos anatémicos antes sefiala-
dos, s6lo que ahora de forma transversa, realizando
maniobra de Valsalva. Se utilizaron las medidas
porcentaje de area del trombo y 4rea con flujo del
segmento venoso, obteniendo el didmetro del 4rea
recanalizada y del 4rea ocluida.

Cuatro meses posteriores al inicio se suspendie-
ron los medicamentos de ambos grupos y se conti-
nué con medias de compresiéon 30 a 40 mmHg.
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Seis meses posteriores al diagnéstico se revalo-
raron las condiciones clinicas de acuerdo con los
criterios de Villalta y se realizé un nuevo ultrasoni-
do Doppler diplex color para evaluar nuevamente
reflujo y recanalizacién.

Al término de la recoleccion de datos se compa-
raron los resultados de ambos grupos.

Analisis estadistico

Para el analisis se construyeron cuadros de com-
paracion de las caracteristicas basales de los dos
grupos de tratamiento, resumiendo la informacién
en frecuencias simples y porcentajes para variables
nominales. En los casos de las variables continuas
se resumi6 su informacién en medidas de tendencia
central y dispersién (media y desviaciones o media-
na y rangos intercualiticos, segun la distribucién de
los datos). Para determinar si existieron diferencias
estadisticamente significativas se utilizaron prue-
bas de comparacién de grupos independientes. Para
las variables nominales se utilizé prueba de %2 o
exacta de Fisher de dos colas y para variables cuan-
titativas prueba de ¢t de Student o U de Mann Whit-
ney (segun distribucién de datos).

Las variables de resultado primarias fueron:
grado de severidad del SPT, reflujo venoso y por-
centaje de drea de recanalizacién. La primera se
compardé entre los grupos a través de porcentaje
de pacientes con cada una de estas opciones, la
contrastacién estadistica se realiz6 con prueba de
%% lineal por lineal. En el reflujo venoso se consi-
deré una variable dicotémica y, por tanto, se
calculé como medida de asociacién el riesgo relati-
vo con sus intervalos de confianza al 95%, se calculé
la reduccién del riesgo relativo y el numero nece-
sario a tratar. Para el porcentaje de recanalizacién
se compararon los grupos a través de prueba de
t de Student. Todos los andlisis se realizaron con
el programa estadisticos SPSS versién 20. Se consi-
der6 un nivel de significancia estadistica con
una p < 0.05.

RESULTADOS

Se reunieron un total de 160 pacientes, 80 por
grupo. Ningun paciente abandoné el seguimiento y
todos pudieron ser evaluados al mes, tres y seis
meses. Como se muestra en el cuadro II no hubo
diferencias entre la distribucién por sexos ni por
los afnos de edad entre los grupos. En ambos grupos
hubo un leve predominio del sexo femenino y la
mediana de edad fue de 62 afios.

De acuerdo con los créditos obtenidos de la esca-
la de Villalta, 1a mayoria de los pacientes (=75%) no
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mostré un puntaje > 5 para considerarse la presen-
cia de SPT (Figura 1).

En el analisis del comportamiento en el tiempo,
esta figura muestra que los datos no difirieron sig-
nificativamente entre los grupos de tratamiento.

Al analizarse en frecuencias de pacientes con
puntajes que definieron no tener el SPT o existir
en forma leve o moderado, se observé que en el
grupo con E+A hubo una mayor frecuencia de pa-
cientes con SPT leve y moderado en todos los mo-
mentos de evaluacién. Es de sefialar que en ningtin
caso se observé un puntaje sugestivo de un SPT se-
vero.

El R redujo el riesgo de SPT (leve o moderado)
en 16.3% (IC95% de 2.3 a 29.4%) al mes, 20%
(IC95% de 6.2 a 32.9%) a los tres meses y de 16.2%
(IC95% de 2.9 a 28.9%) en seis meses, lo cual signi-
fic6 una estimacién de siete pacientes (IC95% de
tres a 34) con necesidad de tratamiento para redu-
cir un caso mas de SPT (Cuadro D).

Al analizar el porcentaje de recanalizacién segin
el tratamiento recibido, la figura 2 compara este re-
sultado de acuerdo con el segmento venoso analiza-
do. En todos los segmentos venosos estudiados se
observé que hubo un incremento en el porcentaje
de recanalizacién conforme el paso del tiempo, dife-
rencias estadisticamente significativas.

12 | o o

10{ o 0 o o

R E+A

Villalta score al mes
Villalta score a los tres meses
[ villalta score a los seis meses

Figura 1. Distribucién de puntajes de la escala de Villalta
al mes, tres y seis meses segun tratamiento recibido. No
hubo diferencias estadisticas intratratamiento ni entre tra-
tamientos. Las cajas representan los valores en la per-
centil 25 y 75, la linea horizontal la mediana. Los bigotes
el equivalente al 95% de la poblaciéon y los circulos y
asteriscos son valores extremos. R: rivaroxaban. E+A:
enoxaparina + acenocumarina.
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Cuadro I
Caracteristicas de los pacientes que recibieron rivaroxaban contra enoxaparina con acenocumarina postrombosis venosa (n = 160)

Variables Rivaroxaban, n (%) Enoxaparina + acenocumarina, n (%) Valorde p
Sexo

Hombres 2 (40) % (45) 0.31*

Mujeres 48 (60) 44 (%5)
Edad en afios

Media (1DE) 63.5(12.8) 615(11.9) 0.32**
Sindrome postrombético leve 0 moderado

Al mes 16 (20.0) 29 (36.2)

A los tres meses 15 (18.5) 0 (37.5)

A los seis meses 13 (16.5) 26 (325)

Total & 80

DE: desviacion estandar. * Prueba exacta de Fisher 1 cola. ** Prueba t de Student dos colas.

Al compararse los promedios de porcentaje de re-
canalizacién entre los grupos de tratamiento hubo
diferencias estadisticamente significativas en todo
momento.

En relacién con la presencia de reflujo venoso,
como se muestra en la figura 3, hubo méas pacien-
tes con esta complicacion en el grupo de E+A, tanto
a los tres como a los seis meses de seguimiento. En
ambos momentos esta diferencia fue estadistica-
mente significativa y correspondieron a los mismos
pacientes.

Resultados secundarios

Se observé presencia de sangrado en ambos gru-
pos, fue considerado como leve y en su mayoria fue
de mucosas (87%). Sélo en un caso el sangrado fue
hemorroidal y no mostré descenso en los niveles de
hemoglobina en el grupo E+A.

En los datos clinicos considerados en la escala de
Villalta se observé que el grupo con R hubo menos
pacientes con percepcién de pesadez del miembro
pélvico, dolor, existencia de parestesias, edema, in-
duracién pretibial, eritema y dolor a la compresion.
Para la presencia de calambres no hubo diferencias
y para el prurito el uso de R mostré mayor frecuen-
cia. Es de notar que ningin paciente presenté ecta-
sias venosas de nueva aparicién, hiperpigmentacion
y ulceraciones.

Hallazgos secundarios

Al evaluarse el efecto del porcentaje de recanali-
zacion en la presencia de reflujo venoso se observa

que esta ultima condicién fue mas frecuente en los
pacientes en quienes hubo menor recanalizacion.
Esto sucedié en cualquier momento, aunque se
muestra la asociacién a los tres meses (Figura 4).

Por dltimo, al analizar si los objetivos de anti-
coagulacién fueron cumplidos en el grupo con E+A,
establecido a través del INR, se observé que 19 pa-
cientes (23%) no obtuvieron cifras esperadas en el
transcurso de las primeras tres semanas (2.0 a 3.0),
en 13 pacientes se tuvieron cifras entre 1.7 y 2.0;
evidenciando que los pacientes que presentaron re-
flujo venoso tuvieron un INR mas bajo a principio
de tratamiento con una p < 0.0005.

DISCUSION

En este estudio que incluy6 a pacientes con TVP
femoropoplitea, el R via oral proporcioné proteccion
hasta en 20% para SPT, menos que con el trata-
miento convencional a base de E+A, con mejor re-
canalizacién a seis meses, menos reflujo venoso y
tasas de sangrado similares.

Durante una duracién de seis meses del estudio
se present6 SPT leve y moderado en 20% al mes,
17.5% a los tres meses y 16.2% a los seis meses.
Con una media de porcentaje de recanalizacién en
femoral comun de 75% a los tres meses y de 87% a
los seis meses. La recanalizacién en vena femoral a
los tres meses de 69% y a los seis meses de 82%.
En vena poplitea un promedio de recanalizacién de
69% a los tres meses y de 80% a los seis meses.
Con una incidencia de reflujo de 20%. Con estos da-
tos se apoya a la hipétesis; sin embargo, no existen
otros estudios para comparar estos resultados.
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A. Vena femoral comun.

100
90
80
70
60
50
40
30

20 A
10 - Tres meses p = 0.006*
0 1 [] Seis meses p =0.64*

R E+A

Recanalizacién (%)

B. Vena femoral.

100
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80 1 —|_

70 1

60 1
50 1
40 1
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10{ EETres meses p=0.18*
o4 []Seis meses p=0.53"

Recanalizacién (%)

R E+A

C. Vena poplitea.
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04 []Seis meses p =0.04*

=

Recanalizacion (%)
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Figura 2. Porcentaje de recanalizacién en diferentes mo-
mentos segun tratamiento recibido. A. Vena femoral comun.
B. Vena femoral. C. Vena poplitea. * Prueba U de Mann Whit-
ney. R: rivaroxaban. E+A: enoxaporina + acenocumarina.

Se presentaron mas casos de prurito en los pacien-
tes que recibieron R que en los de E+A al evaluar con
la escala de Villalta, esto puede estar relacionado

50
45 -
40 -
351
301
251
201
151
101
5

*P =0.04

21

Eventos (n)

R E+A R E+A
A tres meses A seis meses

Figura 3. Pacientes que presentaron reflujo a los tres y
seis meses de tratamiento con rivaroxaban (R) o enoxa-
parina mas acenocumarina (E+A). * Prueba exacta de
Fisher de una cola.

directamente con el evento inflamatorio postrombati-
co o como un efecto adverso del medicamento que ya
ha sido sefialado en otros ensayos clinicos.

Se analizaron los factores que pudieron influir en
los resultados. Especificamente, la calidad del trata-
miento convencional se encontraba dentro de lo
aceptable desde el punto de vista clinico, con un
INR terapéutico (2.0 a 3.0) en 76% de los pacientes.
Estos resultados se compararon con los pacientes
que desarrollaron SPT, reflujo venoso y menor re-
canalizacion, coincidiendo aquellos que se encontra-
ban con niveles < 2.0 en su gran mayoria.

Dentro de las fortalezas de este estudio se en-
cuentra el que fue aleatorizado de manera simple,
la validacién interna de ambos grupos de trata-
miento se refuerza por la ausencia de pérdida de
pacientes, hubo apego al tratamiento tanto de me-
dicamentos como a las medias de compresion. Las
caracteristicas de los pacientes en ambos grupos
eran similares entre si, lo que apoya que los hallaz-
gos pueden ser generalizados.

Este estudio tiene importantes implicaciones clini-
cas, puesto que la disminucién de 20% de incidencia
de SPT es de significancia importante. Asimismo, se
correlaciona con lo existente en la literatura de que
mantener una adecuada anticoagulaciéon durante el
tratamiento de la trombosis venosa profunda es direc-
tamente proporcional al riesgo de presentar SPT.

Puede que un estudio futuro se valore a los pa-
cientes por un mayor periodo, puesto que el SPT es
cronico y sea comparado con otros anticoagulantes
como el dabigatran para valorar si es efecto directo
del R o de las limitaciones que tiene la anticoagula-
cién con antagonistas de la vitamina K.
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l *p < 0.001

Recanalizacion de la vena femoral (%)

T T
Con reflujo Sin reflujo
Enoxaparina + Acenocumarina

T T
Con reflujo Sin reflujo
Rivaroxaban

Reflujo venoso

Figura 4. Distribucion del porcentaje de recanalizacion de
vena femoral comun en los pacientes con o sin reflujo
venoso a los tres meses de recibir alguno de los tratamien-
tos. * Prueba U de Mann Whitney.

CONCLUSION

Los hallazgos en este estudio, que incluyeron a
pacientes con trombosis venosa profunda femoropo-
plitea, apoyan el uso de R como anticoagulante
ideal para este padecimiento, asi como para la dis-
minucion del indice de SPT, una mayor recanaliza-
ciéon y menos presencia de reflujo venoso.

La terapia estandar a base de E+A tiene muchas
limitantes, como la forma de administracién, medi-
cion del INR, alcanzar el rango terapéutico ideal,
asi como las interacciones farmacolégicas y alimen-
tarias, que en un futuro se ven reflejados en la inci-
dencia del SPT.

Una condicién comun que desarrollan los pacien-
tes tratados con antagonistas de vitamina K es que
en algin momento pueden presentar niveles subte-
rapéuticos, y esto se va a relacionar con la presen-
tacion del SPT.

La administracién de R via oral es un gran avan-
ce en la calidad de anticoagulacién de los pacientes
a largo plazo y tiene el potencial de reducir la inci-
dencia del SPT.
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RESUMEN

Antecedentes. Es una malformacion caracterizada por proliferacién linfatica no neoplésica, afecta
tejidos blandos y 6seo. Puede ser diseminada o una lisis 6sea progresiva por infiltracién linfética.
Es frecuente en jovenes, y no se han reportado mas de 200 casos en el mundo.

Objetivo. Presentar el caso de paciente con sindrome de Gorham-Stout con afeccién del miembro
pélvico izquierdo.

Caso clinico. Se presenta el caso de paciente femenino que inici6é en la adolescencia con aumento
de volumen y deformidad de la extremidad pélvica izquierda.

Conclusion. Se debe considerar esta enfermedad en presencia de osteolisis generalizada sin causa
aparente, especialmente en nifios o adolescentes, y después de descartar otras causas de osteolisis.
La deteccion temprana y la vigilancia de su progresién deben orientarse al hallazgo inmediato de
sus complicaciones para ofrecer al paciente la mejor opcion terapéutica y de rehabilitaciéon segin la
evolucion y el drea afectada por esta impredecible enfermedad.

Palabras clave. Enfermedad de Gorham-Stout, osteolisis, enfermedad de hueso fantasma, malfor-
macién, linfoangiomatosis.

ABSTRACT

Background. Is a malformation characterized by non-neoplastic lymphoid proliferation, affecting soft
tissues and bone. There may be disseminated affeccion or a progressive bone lysis by lymphocytic infil-
tration. It is more common in young people, and it has not been reported more than 200 cases in the
world.

Objective. To present a patient with Gorham-Stout syndrome with left pelvic limb affection.

Case report. We present a 32 years old female, with gradual increase in left pelvic limb volume and
deformity starting in adolescence.

Conclusion. We should consider the disease in the presence of generalized osteolysis without apparent
cause, especially in children or adolescents, and after excluding other causes of osteolysis. Early detec-
tion and monitoring should be directed to find immediately its complications, to offer patients the best
therapeutic and rehabilitative option as the disease progress and affect the patient in its unpredictable
way.

Key words. Gorham-Stout disease, osteolysis, bone ghost disease, malformation, linfoangiomatosis.
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INTRODUCCION

El sindrome de Gorham-Stout es extremadamen-
te raro, se caracteriza por osteolisis, proliferacién
linfatica y angiomatosis sin regeneracion ésea, que
condiciona limitacién funcional y deformidades.!?
La ausencia de datos clinicos especificos hace de su
diagnoéstico un desafio que finalmente se logra por
alta sospecha y exclusién de otras patologias, lo que
no ha permitido estandarizar el tratamiento. Los si-
tios mas afectados son vértebras, pelvis, costillas y
escéapulas; en las extremidades superiores el hueso
maés afectado es el humero, y en las inferiores, el

Figura 1. Se observa deformidad de miembro pélvico iz-
quierdo, inmovilidad de articulaciones, linfedema grado Il
de Brunner.
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fémur y la tibia.®* Sin tener una predileccién de
sexo, se presenta mayormente en nifios y adultos
jovenes. Por su falta de predictibilidad, el prondsti-
co varia mucho en cada paciente, ya que depende
del area afectada y la estabilizacién o no de la en-
fermedad:*5 generalmente se autolimita, y sus com-
plicaciones dependen del lugar y la extensién de su
presentacion, pero puede llegar a ser fatal.® La afec-
cién de las extremidades inferiores o de la cintura
pélvica es de buen prondstico, y se ha descrito una
mortalidad de 13%, especialmente en caso de com-
promiso espinal o visceral.*

CASO CLINICO

Paciente femenino de 32 afios, con antecedente
de mielomeningocele y de malformacién congénita
de cadera; tuvo en la primera década de su vida cin-
co cirugias ortopédicas correctivas en la columna y
el fémur izquierdo. La paciente empez6 a caminar a
los cinco afios, desde los 13 inicié con aumento del
volumen del miembro pélvico izquierdo y a los 15
anos presenté incapacidad para la movilizacién, pos-
tracion y obesidad (Figura 1). Se realizaron varios
estudios para descartar un proceso neopldsico o in-
feccioso en tejidos blandos y se encontré lisis aceta-
bular, de pelvis izquierda, femoral, genicular, tibial
y tarsal, de uniones costoesternales y cintura esca-
pular, linfangiomatosis abdominal, derrame pleural
y linfedema grado III de Brunner (Figura 2). Se
realiz6 una desarticulacién pélvica izquierda por in-
capacidad funcional (Figura 3), hallando infiltracion
grasa del tejido muscular, dilatacién de sistemas

Figura 2. Tomografia axial computarizada con reconstruccion 3D, se evidencia lisis de articulaciones de proximal a
distal del miembro pélvico izquierdo, lisis dsea en tarso, tibia, fémur, pelvis y parrilla costal.
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Figura 3. Transoperatorio. Luxacion de la articulacién
coxofemoral, tarsal, acentuamiento de pliegues cutaneos,
deformidad del pie.

Figura 4. En la cirugia se encontr¢ infiltracion grasa del te-
jido muscular, lisis de articulacion de la cabeza del fémur,
infiltracidn en parches de la cortical ésea.

venosos, lisis de la cabeza del fémur, con luxacién
completa de la articulacién coxofemoral, infiltracién
de la cortical 6sea; se calculé el peso de la pieza en
60 kg (Figura 4). Se manej6 con cierre primario y
sistema cerrado de succion, que fue retirado en 72 h.
La paciente evolucioné favorablemente y se egres6
para seguimiento ambulatorio.

DISCUSION

El sindrome de Gorham-Stout es tan poco usual
que solamente se han reportado en la literatura 200
casos® desde que fue descrito por primera vez en
1838 por Jackson™° como una osteolisis humeral.
Se ha conocido con muchos nombres: enfermedad
del hueso fantasma, enfermedad de desaparicion de
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hueso, osteolisis masiva, resorcién 6sea espontianea
aguda,!! y fue definida como una entidad indepen-
diente a mediados de los afios 50 por Gorham y
Scout.57® En este sindrome el hueso es localmente
reabsorbido, el defecto es reemplazado por vasos
sanguineos y linfaticos, y rellenado por tejido de
granulacion y fibrosis.*!° El cambio es progresivo, a
veces se detiene espontdneamente, y en general no
se activa la regeneracién 6sea.>!! aunque se ha des-
crito en muy pocos casos.* A pesar de conocer las
bases de la enfermedad, su etiologia y sus mecanis-
mos moleculares no son comprendidos.® Algunos
autores han sugerido estimulos como hipoxia local,
ambientes 4acidos, la accién de enzimas hidroliticas
como la fosfatasa 4cida o la leucina aminopeptidasa,
incluso antecedentes de trauma*!! para iniciarla.
Histopatolégicamente se caracteriza por prolifera-
cién y dilatacion de vasos linfaticos, separados por
una capa de endotelio y rodeados por tejido conecti-
vo fibrovascular sin datos de infeccién o maligni-
dad.! El tejido es positivo para marcadores endote-
liales, lo que sugiere que es un desorden
linfoangiogénico.® Se ha evidenciado que la matriz
6sea es destruida y reemplazada por vasos sangui-
neos o linfaticos, con aumento del contenido graso
en la médula 6sea, adelgazamiento trabecular y de
la pared de los vasos, y fibrosis tisular. El sistema
VEGF-C/VEGR receptor 3 es la via de control de la
linfangiogénesis,' y se ha reportado cierta relacion
con la elevacién de IL-6 y de VEGF en la mediacion
del reclutamiento de monocitos y macréfagos, que
secretan factores de crecimiento linfangiogéni-
co0s.1"12 No es hereditario, no tiene predileccién de
sexo, y se ha descrito desde los dos a los 65 afios,!’
aunque se ha visto una predominancia de 60% en
hombres.!! Los sintomas son poco especificos,’ pero
se sospecha ante fracturas patolégicas sin regenera-
cién 6sea.’ Puede asociarse a derrames linfaticos en
el abdomen o el térax. Se puede dividir en dos fa-
ses: la primera, durante la proliferacién linfatica y
endotelial, los pacientes presentaran sintomas ge-
nerales; la segunda, durante la sustitucion fibrética
del hueso comprometido, estaran asintomaticos;*
por esto, el diagnéstico de la enfermedad general-
mente es incidental. En radiografias las lesiones os-
teoliticas con osteoporosis en jévenes son altamen-
te sugerentes, aunque no especificas. También se
puede observar radiolucencias discretas en el tejido
6seo, que aumentan con el tiempo y se relacionan
con osteolisis progresiva, resorcién y pérdida de
la cortical; afectan principalmente a las costillas, la
columna dorsal, el himero y el fémur.8 En USG
las lesiones viscerales se presentan como multiples
lesiones redondeadas hipoecogénicas, sin aumento
de flujo con analisis Doppler.? Con otras modalidades
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de estudios de imagen se ha visto que el sindrome de
Gorham-Stout no se debe considerar una entidad
aislada de otras anomalias linfaticas, pues puede
encontrarse linfangiomatosis diseminada. En
resonancia magnética la intensidad de la senal
puede variar segun la actividad osteolitica y su estadio:
los tejidos blandos alrededor de dichas &areas
pueden tener una senal de baja intensidad en T1 y
alta intensidad en T2, con realce parcial de los bor-
des a la administracién de gadolinio.*® En analisis
inmunohistoquimicos se encontrara la expresion si-
multanea de D2-40 en tejido linfatico y de CD31 en
las formaciones endoteliales. En histopatologia no se
encontrara atipia celular, y el hueso afectado no tendra
actividad osteoblastica ni calcificacién distréfica.® E1
diagnéstico puede ser establecido después de
excluir neoplasias, metastasis, endocrinopatias,
infecciones, enfermedades hereditarias, inflama-
torias, metabdlicas e inmunolégicas.b!!

El tratamiento no ha sido definido, y varia desde
cirugias radicales hasta manejos conservadores con
radioterapia, quimioterapia y esquemas medica-
mentosos antiangiogénicos y antiosteocldsticos. En-
tre estos ultimos se ha intentado manejar la enfer-
medad con suplementos de calcio, de vitamina D,
calcitonina, interferén y bifosfonatos.?*%1! La radio-
terapia a dosis moderadas es efectiva, su uso puede
prevenir la progresion de la enfermedad en 77 a
80% de los casos; sin embargo, su uso incrementa
el riesgo de efectos adversos, como neoplasias o
toxicidad.! Se prefiere el manejo conservador y pa-
liativo de la enfermedad en la mayoria de los casos,
pero en cuanto se presentan complicaciones como
fracturas patolégicas, efusiones pleurales o compro-
miso de tejidos adyacentes se debe considerar un
tratamiento mas agresivo.’ El manejo quirdrgico
incluye la reseccién de las lesiones, colocacién de
prétesis, injertos 6seos, vertebroplastias con balén,
pero estos métodos no han sido efectivos para dete-
ner la progresion de la enfermedad.?*!! Con involu-
cro de torax, se ha descrito la ligadura del conducto
toracico, pleurodesis, pleurostomias, a pesar de que
la efusién linfatica regresa.?

CONCLUSIONES

Por los antecedentes y la deformacién de la ex-
tremidad, la paciente del caso presentado ha estado
postrada desde la adolescencia. Durante mas de
una década se le realizaron diversos estudios en los
que se descart6 cualquiera de los diagnésticos dife-
renciales del sindrome de Gorham-Stout. Las com-
plicaciones no sé6lo imposibilitaron su movilizacion,
sino que le significaron procesos infecciosos, esca-
ras por presion, grandes gastos médicos y un sinnu-

119

mero de condiciones que deterioraron su calidad de
vida. Por estos motivos, la opcién de tratamiento
radical significé darle la opcién de incorporarse al
estilo de vida familiar. Por el desconocimiento de la
enfermedad no consideré este sindrome como diag-
néstico en cuadros similares, y mientras progresé
las opciones de tratamiento se redujeron hasta no
poder ofrecer mas que manejos radicales. Sin em-
bargo, aun en caso de diagnosticar tempranamente
la patologia s6lo pueden tratarse sus complicacio-
nes, usar terapias experimentales y vigilar al pa-
ciente para ofrecer el mayor bienestar durante so-
brevidas que sélo extraordinariamente llegan a los
15 afios. Siempre se debe considerar este diagndsti-
co en la presencia de osteolisis sin causa aparente,
especialmente en nifios o adolescentes; no obstante,
antes se deben descartar otras causas mas comu-
nes de osteolisis. La deteccién temprana de la en-
fermedad y la vigilancia de su progresién deben
orientarse al hallazgo inmediato de sus complicacio-
nes para ofrecer al paciente la mejor opcién tera-
péutica y de rehabilitacion segin la evolucion y el
area afectada por esta impredecible enfermedad.
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Dr. Carlos Sanchez Fabela
Editor-Director:

Saludos mi estimado doctor. Hace ya algtn tiem-
po que no tenia el gusto de escribirle, ni siquiera
para saludar y mucho menos para enviar algian ar-
ticulo.

En el dltimo afio he estado trabajando ardua-
mente para completar un curso de especializacion
en analisis de datos por la Universidad de Harvard en
linea.

Estoy trabajando, ademas, con pacientes con re-
cidiva de varices después de intervenciéon con un
protocolo que seguramente tendra el mayor ntimero

de pacientes de todo el pais y que espero sea publi-
cado en nuestra revista.

El motivo de este correo es un articulo publicado
recientemente sobre el uso de sulodexina en la in-
suficiencia venosa cronica [Revista Mexicana de An-
giologia, volumen 42, nimero 1 (enero-marzo),
2014]. Me preocupé mucho la forma tendenciosa en
que se manejaron los datos no por parte de los cole-
gas médicos sino del laboratorio. Me tomé la
molestia de hacer un breve analisis de los puntos
que considero méas importantes para poner a su
consideracion.

Dr. Carlos Mario Garcidueinas Bricefo
Angiologia y Cirugia Vascular
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Estimado Dr. Garciduefias

Lei con interés sus comentarios. En primer lu-
gar le agradezco el tiempo que dedicé y el analisis
detallado que usted nos hizo. Efectivamente, al ser
un estudio observacional sin reglas fijas, uno de los
problemas importantes fue la pérdida de pacientes
en el curso de las visitas, lo cual complicé el anali-
sis y la interpretacion de los datos. Por cierto, el
analisis de los datos no fue realizado por la casa far-
macéutica sino por una agencia externa.

Desgraciadamente no se hicieron los procedi-
mientos de analisis estadisticos que usted realiz6 y

que nos comparte. Desde luego, son importantes y
hubieran dado mayor validez al estudio. Lo tomare-
mos en cuenta para el futuro y lo haremos del cono-
cimiento de quienes llevaron a cabo los anilisis es-
tadisticos.

Le agradezco nuevamente los interesantes datos
obtenidos de estos elegantes procedimientos anali-
ticos.

Lo saludo cordialmente.

Dr. Alberto Frati Munari

Medicina Interna

Hospital Médica Sur

Correo electronico: afratim@hotmail.com



