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ABREVIATURAS

CEAP: Clasificacion de enfermedad venosa crénica.
IVC: Insuficiencia venosa cronica.

IVP: Insuficiencia venosa periférica.

mmHg: Milimetros de mercurio.

MPFF: Fraccion micronizada de flavonoide purificado.
TAC: tomografia axial computada.

USG: Ultrasonido.



INTRODUCCION

LA MPFF de diosmina y hesperidina reduce la expresion de monocitos o neutrofilos
CD62L y la activacion de marcadores endoteliales intercelulares de adhesién

molecular y adhesidn celular vascular en leucocitos.’

Se ha encontrado que la MPFF mitiga o bloquea los efectos de la inflamacién
cronica en la micro y macrocirculacién, al retrasar o bloquear la reaccion inflamatoria
en las valvulas y paredes venosas, se ha sugerido que la MPFF puede retrasas el
desarrollo de reflujo venoso o suprimir el afio a las estructuras valvulares. Ademas,
se disminuye el volumen de edema inducido, se mejora la reactividad microvascular,
la densidad capilar funcional después de isquemia, la reperfusion y se incrementa

significativamente la permeabilidad capilar.’

ANTECEDENTES

La insuficiencia venosa cronica se define como la funcionalidad alterada del sistema
venoso causada por la incompetencia valvular venosa con o sin asociacion a
obstruccion del flujo venoso, afectando tanto al sistema venoso superficial como
profundo.’

Fisiopatologia de la enfermedad venosa cronica

La elevacion de la presion venosa es comunmente causada por una disfuncion de
las valvulas venosas la cuales fallan en evitar el retorno sanguineo, y de forma
menos frecuente debido al estrechamiento u oclusion de las venas proximales.?

En los pacientes con valvulas venosas incompetentes, las bombas de musculo de

la pierna no logran bajar la presion venosa al caminar.3

La mayoria de los pacientes presentan insuficiencia venosa primaria de etiologia
desconocida. La falla valvular venosa secundaria que lleva a la formacién de venas

varicosas ocurre en la extremidad inferior como trombosis venosa profunda aguda,



falla en la recanalizacion de venas iliacas trombosadas o sindrome post trombatico.
La insuficiencia congénita ocurre en pacientes con displasia congénita del sistema

venoso.*

La estasis venosa no solo inicia una isquemia crénica de la extremidad inferior, sino
que ademas exacerba condiciones patoldgicas preexistentes. Esto favorece el
desarrollo de edema, inicialmente por el aumento de presién venosa y después por

la salida del fluido del lecho vascular. 3

El fluido del edema es inicialmente absorbido por el sistema linfatico sin embargo la
ruta de drenaje es saturada de forma temprana y la retencién liquida lleva al
desarrollo del edema que a su vez produce efectos adversos. El efecto de tension
en banda lleva a la oxigenacion reducida de los tejidos periféricos y da lugar a la

acumulacion de metabolitos tdxicos lo cual causa los efectos tréficos en la piel.®

Ademas, la estasis venosa contribuye a desordenes hemodinamicos como el
amento del hematocrito por la pérdida de proteinas y fluidos del lecho vascular,
aumento de la viscosidad sanguinea, y aumento de la resistencia de los elementos
sanguineos a la deformacion, lo que exacerba la estasis, que con la combinacién

de la incompetencia valvular crea un ciclo vicioso.®

Manifestacion clinica
La enfermedad venosa cronica involucra todas las etapas patolégicas desde las

telangiectasias, venas varicosas, edema y las ulceraciones de la piel. 3

La insuficiencia venosa cronica se refiere a la etapa avanzada de la enfermedad
caracterizada por la inflamacién persistente y la presencia de cambios en la piel que

conllevan la formacién de ulceras.?



Clinicamente se define como el grupo de signos y sintomas que resultan del
aumento de la presion en las venas tanto superficiales como profundas de las

extremidades inferiores.3

La insuficiencia venosa crénica se manifiesta inicialmente como una alteracion de
la macrocirculacién venosa, afectado las venas superficiales o extrafasciales y las

profundas o intrafasciales.?

La elevacion de la presion intravenosa afecta posteriormente la microcirculacion,
llevando una inadecuada regulacién de flujo sanguineo, activacion de la inflacién
salida de proteinas plasmaticas al espacio extracelular, edema intersticial, hipoxia y
dafio a los tejidos adyacentes con el subsecuente resultado de ulceracion de las

piernas en la piel de la pantorrilla lo que se refiere como ulcera venosa.?

Los sintomas de la insuficiencia venosa cronica incluyen la sensacion de pesantez
en las piernas, dolor sordo, prurito y fatiga de la extremidad inferior, calambres

nocturnos y sindrome de piernas inquietas.?

La insuficiencia venosa cronica presenta como signos clinicos las venas reticulares
0 varicosas, edema y cambios dérmicos como hiperpigmentacion,

lipodermatoesclerosis, dermatitis por estasis y ulceras venosas en las piernas.?

Las principales complicaciones de la insuficiencia venosa crénica se asocian a los

procesos inflamatorios y tromboembolicos.’

Las telangiectasias se definen como la confluencia de vénulas intradérmicas
permanentemente dilatadas con calibre menor a 1 mm, normalmente visibles a una

distancia de 2 m.”

Las venas reticulares son aquellas venas permanentemente dilatadas con un

diametro entre 1y 3 mm.’



Se consideran venas varicosas a aquellas venas subcutaneas permanentemente
dilatadas con un diametro mayor a 3 mm.’
La corona es un abanico de telangiectasias intradérmicas en la zona media o lateral
del pie y que es considerada como el primer signo de enfermedad venosa
avanzada.’
Clasificacion

La clasificacion de CEAP basada en las caracteristicas morfolégicas es la mas
sencilla, sin embargo, la escala CEAP incluye aspectos clinicos, etiologicos,
anatomicos y fisiopatologicos, de ahi se deriva el nombre. (ver tabla 1)3

Tabla 1. CEAP

CO0: Venas varicosas no visibles no palpables.

C1: Telangiectasias o venas reticulares

C2: Venas varicosas
C3: Edema

C4: Cambios dérmicos agudos (hiperpigmentacion/dermatitis)

C4d: Cambios dérmicos agudos atrofia vana, lipodermatoesclerosis)

C5: cambios dérmicos de la clase 4 y ulcera venosa curada

C6: Cambios dérmicos de la clase 4 y ulcera activa

Fuente: Elaboracion propia basada en Slovenian Society of Vascular Diseases.?

La puntuacion de severidad clinica VCSS, describe el grado clinico de la

enfermedad y es la mas utilizada en la practica clinica.

Epidemiologia

La prevalencia de enfermedad venosa crénica va del 50 a 60% en los adultos. Los
signos clinicos se presentan del 10 al 33% aproximadamente, siendo mas frecuente
en mujeres.? La enfermedad no se limita a la poblacion adulta, se ha encontrado
que en hasta el 27% de los escolares de 10 a 16 afios pueden presentarla.’

Entre los factores de riesgo para su desarrollo se han sugerido factores relacionados
al estilo de vida como actividad laboral que involucre largos periodos de pie o

sedentario, ademas de historia familiar de venas varicosas. Ademas, se ha



relacionado a estados de sobrepeso, obesidad, o embarazo. También sea
considerado la progesterona como un factor de riesgo debido a su efecto inhibidor

de la venoconstriccion.’

Blanchemaison®, divide a los factores de riesgo en los relacionados al paciente y los
relacionados al estilo de vida. En el primer grupo se encuentran la edad, el sexo
femenino, peso, talla, nimero de embarazos, antecedente de tratamientos
hormonales, historia de tromboembolismo venoso, historia familiar de desérdenes
venosos cronico y postura estatica anormal del pie. En el segundo grupo se
encuentra el habito tabaquico, dieta, constipacién, habitos deportivos, actividad

laboral, material de la vestimenta, posturas corporales prolongadas.

Calidad de vida y enfermedad venosa cronica

El termino de calidad de vida en la actualidad se refiere a una evaluacidn tanto
subjetivo como objetiva de diversos puntos basicos en el dia a dia de las personas,
siendo esta, una medida de bienestar fisico, psicolégico y mental de manera

compuesta desde la percepcion de cada individuo o grupo de individuos.'®

Para poder realizar una evaluacién de calidad de vida, es necesario reconocer su
concepto multidimensional que incluye estilo de vida, vivienda, satisfaccién en la
escuelay en el empleo, asi como situacion econdmica. Se conceptualiza de acuerdo
con un sistema de valores, estandares o perspectivas que varian de persona a
persona, de grupo a grupo y de lugar a lugar; asi, la calidad de vida consiste en la
sensacion de bienestar que puede ser experimentada por las personas y que
representa la suma de sensaciones subjetivas y personales del” sentirse bien.” En
teoria, se asume que hay un valor verdadero de la calidad de vida y que puede

medirse indirectamente por medio de escalas.!’

En lo que respecta a la enfermedad venosa cronica, existen multiples estudios en
donde se aprecia la correlacién de la severidad clinica en enfermedad venosa

cronica y deterioro genérico de la calidad de vida, predominantemente, a partir de



categoria C2, siendo este deterioro fisico en pacientes con ulcera venosa
comparable con enfermedades como la enfermedad cardiaca congestiva y la

enfermedad pulmonar cronica. 822

Diagnostico

Hasta el 85% de los pacientes con enfermedad venosa cronica cuentan con un
antecedente familiar, y la patologia se ha relacionado con antecedentes personales
de sobrepeso y en el caso de las mujeres numero de partos, por lo que el
diagnostico contempla la revision de la historia clinica tanto personal como familiar.3
La exploracion fisica dirigida se centra en la examinacion de la extremidad inferior
para la localizacidn de venas varicosas, corona phlebectatica, coloracion de la piel
edema, signos clinicos de infeccion, presencia de pulsos pedios palpables llenado

capilar, temperatura de la piel y tipo de arco plantar.?

La ulceracion tipicamente ocurre en el tercio inferior de la pantorrilla sobre el
maléolo. La ulceras suelen ser superficiales con cambios en la piel adyacente que

incluyen eritema, hiperpigmentacion, lipodermatoesclerosis y atrofia blanca.?

Estos se realizan como confirmacién del diagnostico y consiste en la medicion
hemodinamica y determinacién de la causa ya sea obstruccion o reflujo del
segmento venosa. Existen tres tipos de métodos primarios, la medicion del retorno
venoso mediante el uso de Doppler, la examinacién ultrasonografica venosa y la

pletismografia venosa.?

Doppler

Esta prueba cuenta con una sensibilidad del 92 a 93%, sin embargo, su
especificidad es del 54 a 74%, por lo que la probabilidad de falsos positivos es alta.
El estudio se realiza con el paciente de pie y colocando el dispositivo en la union
safenofemoral o safenopoplitea, al apretar la pantorrilla la sangre es forzada hacia

arriba y al soltarla se permite el flujo retrogrado, en el caso de las valvulas venosas
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incompetente este flujo retrograda continua por mas de 0.5 segundos posteriores a

la liberacion de la compresion.?

Ultrasonido venoso

Es un método no invasivo que se realiza con el paciente de pie o sentado con las
piernas colgando. La examinacién provee de una imagen en escala de grises del
tejido y una imagen simultanea a color del flujo sanguineo. La direccién y velocidad
del flujo puede evaluarse mediante el uso de ultrasonido doppler. Este estudio
permite medir compresibilidad de las venas y la presencia de reflujo de sistemas
venosos tanto superficial como profundo. Ademas de poder evaluar el flujo venoso
retrogrado mediante una maniobra de Valsalva, el limite de la duracion de este es
de 500 ms para as venas safena, tibial y profundas, y de 1 s para las venas femoral

y popliteas.?

Pletismografia
Se basa en la deteccién de cambios en el volumen venoso de la extremidad inferior
por lo que permite evaluar la dinamica del flujo venoso. Pocas veces se utiliza este

método en la practica clinica debido a su baja sensibilidad y especificidad.?

Radiografia y resonancia magnética

La venografia descendente es el estandar de oro para el diagndstico del reflujo
venoso en las extremidades venosas, sin embargo, tienen una baja sensibilidad
para detectar el flujo debajo de la rodilla. La venografia ascendente es usada
comunmente para la evaluacion del sistema venoso profundo. En la practica clinica
la evaluacién de enfermedad mediante radiografia, resonancia magnéticay TAC es
usada en casos seleccionados con anatomia compleja y patologia de dificil
visualizacion por ultrasonido, asi como en aquellos pacientes programados para

cirugia.®
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Tratamiento

Tratamiento conservador

El tratamiento conservador en la insuficiencia venosa crénica incluye el uso de
terapia de compresién externa la cual se basa en uso de prendas elasticas y no
elasticas que aplican presion sobre la extremidad previniendo la presentacion de la

enfermedad.?

Los mecanismos de funcion de la compresion externa no son completamente claros,
sin embargo, se ha demostrado que a aplicacion de la presion en los musculo de la
pantorrilla eleva la presién hidrostatica disminuye la presion en las venas
superficiales y mejora el retorno venoso, por lo que se reduce la hipertension

venosa, dsea el mecanismo basico de la insuficiencia venosa cronica.?

Tratamiento farmacolégico

Los farmacos venoactivos son un grupo heterogéneo de productos utilizados para
reducir los signos y sintomas de la enfermedad incluido el dolor, malestar e inflacion.
Segun la base de su composicion se dividen en benzopironas, saponinas, extractos

de plantas y drogas sintéticas.?

Los medicamentos venoactivos aumentan el tono venoso, aumentan la
hiperpermeabildiad capilar, aumenta el flujo linfatico y mejorar las propiedades

reologicas de la sangre.?

Escleroterapia

La escleroterapia es un tipo de ablacién quimica que involucra la inyeccion de un
agente esclerosante en la vena varicosa lo que provoca un espasmo vascular,
reaccion inflamatoria y cicatrizacion de la pared vascular. Idealmente el lumen
completo de la vena se rellena de tejido cicatricial lo cual lleva a la completa
remodelacion del tejido de la vena varicosa incompetente. La tasa de excito con ese

tratamiento es del 90%.7
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Ablacion térmica

La ablacion térmica es un procedimiento que puede ser realizado por
radiofrecuencia o de manera endovenosa.®

La ablacién térmica endovenosa es un procedimiento controlado por ultrasonido,
guiado por catéter en el cual el aumento de la temperatura de la pared de la vena
produce una lesién térmica, desnaturalizacion de proteinas e inflamacion lo que

resulta en fibrosis y oclusion de la vena tratada.®®

Tratamiento quirargico

Las indicaciones de tratamiento quirurgico van desde aspectos estéticos has
sangrado por ruptura de las venas varicosas. El tratamiento quirurgico clasico es la
remocion de la vena safena mayor, total o segmentaria la ligadura de sus ramas.
Los resultados han mejorado desde el avance de las técnicas microquirugicas.?

Uso de MPFF de diosmina y hesperidina como tratamiento

La MPFF es parte de la familia de las benzopironas, se compone de 90% diosmina

y 10% flavonoides expresados como hesperidina.’

La diosmina es sintetizada de la hesperidina, la cual es extraida de un tipo de
naranja inmadura; la micronizacion de la diosmina a particulas con un diametro

menor a 2um ha mejorado su absorcién oral.’

La prescripcion usual de diosmina es de 500 mg, sin embargo, una dosis de 1000

mg al dia es mas adecuada.®

Después de su administracion oral la diosmina es rapidamente hidrolizada por
enzimas de la microflora intestinal y posteriormente es absorbida a la circulacién
sistémica en s forma de diosmentina. Después de 26 a 43 horas la diosmentina es
degrada a acidos fendlicos o derivados conjugados de la glicina y eliminado en la

orina, la diosmina y diosmentina no absorbida es eliminada a través de las heces.®
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Ademas de ser un medicamento con caracteristicas vasoactivas la diosmina inhibe
la adhesion leucocitaria y la migracién y transmigracién de los leucocitos en la pared

venosa.3

Efectos farmacolégicos de MPFF

Tono venoso

La administracion de MPFF, 1gr al dia reduce la distension venosa y mejora el tono
venoso al modular la sefalizacion noradrenérgica y reducir el metabolismo de la

norepinefrina.’®

Antioxidante

La MPFF inhibe la produccion de radicales libres, se a encontrado que lleva la
normalizacion de la sintesis de prostaglandina E2 y F2, asi como la sintesis de B2
reduce la permeabilidad microvascular inducida por isquemia, y protege a las

células endoteliales de la peroxidacion lipidica.®

La MPFF, Diosmina, fue aislada por primera vez en 1925, sin embargo, se introdujo
como agente terapéutico hasta 1969. Su uso en la actualidad es amplio debido a su

actividad flebotonica y como protector vascular.®

La accion de la diosmina es atribuida al efecto inhibidor en la captura y metabolismo
de la noradrenalina en las paredes venosas lo que resulta en un aumento del tono
vascular, reduccién de la elasticidad y permeabilidad; ademas ya que es un

flavonoide tienen propiedades antiinflamatorias y antihipertensivas.®
En el tratamiento de los pacientes con desordenes venosos crénicos la MPFF juega

un rol en el manejo sintomatico durante las etapas tempranas, reduce el edema,

presenta accion antiinflamatoria y de proteccion venosa.®

14



De acuerdo, a Gutiérrez-Diaz y cols.’, el uso de MPFF posterior a la ablacion
endovenosa por radiofrecuencia mejora la sintomatologia tipica de dolor, cansancio,
edema, parestesias, hematomas y la severidad clinica de la enfermedad venosa.

Espejel-Blancas y cols.'?, mencionan a los fleboténicos como el tratamiento mas
efectivo para el manejo de la insuficiencia venosa cronica ya que se asocian al
fortalecimiento de las paredes vasculares al aumentar el tono venoso y disminuyen
la permeabilidad capilar. Los autores mencionan a la diosmina como uno de los
flebotonicos naturales que ayudan a mejorar los cambios dérmicos, ademas de

reducir la inflamacion y los espasmos musculares.

Boskurt y cols.’3, en su articulo de revision refieren que los flebotdnicos demuestran
beneficios sobre el edema que se presenta en la insuficiencia venosa cronica, asi
como sobre algunos de los sintomas y signos, sin embargo, representan riesgos

gastrointestinales secundarios.

Rodriguez-Nora y cols.', hacen referencia en su articulo a los beneficios del uso
de MPFF en pacientes con insuficiencia venosa crénica, recalcando la mejora del
edema, la sintomatologia, los cambios en la piel e incluso la curacién de las ulceras,
ademas de mencionarlo como un medicamento que no afecta el embarazo, el

desarrollo fetal o el peso del recién nacido.
Carrasco y cols.", refiere que la MPFF tiene accidn sobre el proceso inflamatorio

en las valvulas de la pared venoso, al presentar actividad antiinflamatoria y

reduccion del estrés oxidativo.

15



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Cual es el impacto con relacién a mejoria de la calidad de vida con el uso de la
MPFF de diosmina y hesperidina en pacientes con enfermedad venosa cronica en
estadios CEAP C2, C3Y C4?

JUSTIFICACION

Magnitud: La prevalencia de enfermedad venosa cronica va del 50 a 60% en los
adultos, los signos clinicos se presentan del 10 al 33%, las etapas clinicas CEAP
C2, C3 y C4 son las mas frecuentes que ameritan tratamiento inmediato y se conoce
el deterioro fisico en la calidad de vida en pacientes a partir de la etapa clinica C2,
sin embargo, la amplia variedad de tratamientos demuestra la necesidad de ser mas
especificos, y a menudo, el efecto positivo sobre la calidad de vida en los pacientes
de estas etapas clinicas con es el uso de la MPFF pasa desapercibido a pesar de
que ha demostrado ser util para este tipo de pacientes, aunado a otras medidas
coadyuvantes de tratamiento.

Trascendencia: es indispensable realizar la investigacion debido a que el uso de
MPFF, ha demostrado ser util para el tratamiento de enfermedad venosa crénica,
sin embargo, no se realizado en la unidad médica el seguimiento a 30 y 90 dias,
asociado con medidas de higiene venosa, asi como compresoterapia (20-30
mmHg), para que sea valorado por cuestionario de calidad de vida CIVIQ 14,
fotografia clinica y termografica. Al obtener resultados, se espera sea un esquema
de tratamiento preciso, con mejoria continua y progresiva.

Factibilidad: la investigacion es factible de realizarse en el servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional 20 de noviembre, debido a que se
tiene alta afluencia de pacientes con enfermedad venosa crénica en etapa clinica

CEAP C2, C3 y C4, que ameritan la administracién de MPFF.

Viabilidad: el estudio estara guiado por asesores expertos y metodoldgicos, con
amplia experiencia en el tratamiento de pacientes con insuficiencia venosa, con el

uso de MPFF y con la elaboracién de proyectos de investigacion.

16



HIPOTESIS

Alternativa

Se tiene un impacto positivo en cuanto a mejoria en calidad de vida con el uso de
la MPFF en pacientes con enfermedad venosa cronica en estadios CEAP C2, C3 Y
C4.

Nula

No se tiene un impacto positivo en cuanto a mejoria en calidad de vida con el uso
de la MPFF en pacientes con enfermedad venosa crénica en estadios CEAP C2,
C3Y C4.

OBJETIVO GENERAL

Determinar la mejoria en la calidad de vida con el uso de la MPFF de diosmina y
hesperidina en pacientes con enfermedad venosa cronica en estadios CEAP C2,
C3Y C4.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Determinar el impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes con
enfermedad venosa crénica en estadios CEAP C2, C3 y C4 tratados con MPFF
mediante la aplicacion del cuestionario CIVIQ-14 antes de iniciar tratamiento, a los

30 y 90 dias de iniciado.
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METODOLOGIA

Disefio y tipo de estudio:

Se realizara un estudio prospectivo, longitudinal, no aleatorizado y unicéntrico por
parte del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional 20
de noviembre del Instituto de Seguridad Social al Servicio de los Trabajadores del
Estado.

1.- Se realiz6 la elaboracion del protocolo de investigacion, para la aprobacion de

los comités de ética y autoridades de la institucion previo al inicio del estudio.

2.- Se realizo la revision de los pacientes que fué en la consulta externa del servicio
de angiologia y cirugia vascular por parte de los médicos tratantes y médicos

residentes adscritos al servicio.

3.- Los pacientes con enfermedad venosa cronica en estadios CEAP C2, C3 y C4,
se les explico el objetivo y la justificacidn de la investigacion, aquellos que desearon
participar se les pidio firma del consentimiento informado y que continien con el
tratamiento estandar establecido para este estudio (ingesta de MPFF a dosis de
1000mg via oral cada 24 h, medidas higiene venosa y compresoterapia con medias

de compresién mediana de 20 a 30mmHg).

4.- A los pacientes se les realizé evaluacion basal de las variables de estudio con
aplicacion de cuestionario CIVIQ-14 en consulta de primera vez, a los 30 y 90 dias,
se tendran fotografia clinica y termografica con fines de seguimiento por parte de
los médicos tratantes y médicos residentes adscritos al servicio en la consulta

externa del servicio.
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5.- A todos los pacientes que se encontraron en clasificacion C2, C3 y C4, se les
administré el farmaco MPFF a dosis de 1000mg via oral cada 24 h al momento de
diagnostico y se les informé mediante un documento de consentimiento y de manera
verbal los efectos benéficos, efectos secundarios y eventos adversos descritos en

la literatura del uso de la MPFF a la dosis que se utilizd.

6. La toma de imagenes por termografia (se describe mas adelante en este rubro
método exacto de adquisicidon de la imagen, en donde lo mas cercano que estara el
investigador del paciente sera 1.5mts de el), se realizé en la consulta externa del
servicio de angiologia y cirugia vascular por parte de los médicos tratantes y

meédicos residentes adscritos al servicio.

7. Las fotografias termograficas se permitié que los participantes se aclimaten a su
temperatura ambiente durante un periodo de 20 minutos, en concordancia con las
recomendaciones estandar seguidas en la literatura. Durante este periodo de
tiempo, se llevaron a cabo examenes clinicos, mientras los participantes fueron
monitoreados utilizando la camara de termografia para confirmar que el proceso de
aclimatacién esta teniendo lugar. Ademas, se les pidio a los pacientes que eviten el
uso de desodorantes, antitranspirantes u otros productos de higiene personal que

pudieran afectar el patron termografico adquirido.

Después del mencionado periodo de aclimatacion, se tomaron imagenes con los
participantes parados, descalzos, se tomaron las imagenes con una camara térmica
(Seek Thermal) montada en un tripié separada a una distancia de 1.5 metros del
extremo del sofa. La camara térmica se mantuvo perpendicular al plano de
adquisicion. La literatura indica que, durante la obtencion de imagenes
termograficas, los angulos de medicion de hasta 20 grados tienen un efecto

insignificante en las temperaturas adquiridas.

19



Los datos se registraron en una hoja de calculo de Excel por parte del investigador,
para ser tabulados y posteriormente ser vertidos en el programa de estadistica

SPSS version 25, para hacer el analisis estadistico.

El uso del farmaco MPFF a pesar de que se asocia a adecuada tolerabilidad por
pacientes en los ensayos clinicos, existe la posibilidad de presentacién de eventos
adversos leves y transitorios tales como son efectos gastrointestinales en hasta
6.9% de pacientes (dolor abdominal, disconfort abdominal, dolor epigastrico,
nausea, dispepsia, vomito y diarrea) eventos adversos autonémicos (insomnio,
somnolencia, vértigo, cefalea, cansancio, ansiedad, calambres, palpitaciones e
hipotensién) hasta en 1.7% de paciente por lo que si alguno de estos se llego a
presentar en los pacientes sometidos a dicha intervencién, se atenderian en el area
de admision continua del Centro Medico Nacional 20 de noviembre por los médicos

adscritos y/o médicos residentes del servicio de angiologia y cirugia vascular.

Poblaciéon de estudio:

Pacientes con diagnostico de enfermedad venosa cronica en estadios C2, C3 y C4
que hayan sido sometidos a medidas de higiene venosa, compresoterapia (20-30
mmHG), cuestionario CIVIQ-14, fotografia clinica y termografica, que cumplan

estrictamente con los criterios de seleccion.

Universo de trabajo:

Pacientes con enfermedad venosa cronica de la consulta del servicio de Angiologia
y Cirugia Vascular del Centro Médico Nacional 20 de noviembre, ISSSTE.

Esquema de seleccion

Definicién del grupo de estudio:

Se hara la valoracion de los pacientes con diagnostico de enfermedad venosa
cronica en estadios CEAP C2, C3 Y C4, con aplicacion de cuestionario CIVIQ-14 al

momento de consulta de primera vez, inicio de tratamiento farmacolégico con MPFF
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a dosis de 1000mg via oral cada 24 horas y seguimiento a 30 y 90 dias con

aplicacion del mismo cuestionario asi como la aplicacién de las medidas de higiene

venosa, compresoterapia (20-30 mmHG), fotografia clinica y termografica en el
Centro Médico Nacional 20 de noviembre ISSSTE.

Criterios de inclusion:

. Pacientes con edad superior a los 18 afos.

2. Ambos sexos.

3. Diagnostico confirmado de enfermedad venosa crénica en etapa CEAP C2,

C3y C4.

Pacientes afiliados al ISSSTE.
Firma de consentimiento informado (o autorizacion de familiar/tutor
responsable).

Criterios de Exclusion:

1.
2.
3.
4.
5.

Pacientes que no acudan a las consultas de seguimiento.
Datos incompletos en el expediente clinico.

Valoracion inadecuada de los pacientes en el seguimiento.
Pacientes en estadios clinicos C0, C1, C5Y C6 de la patologia

Pacientes embarazadas

Criterios de eliminacion:

1.
2.
3.

Pacientes que deseen salir de la investigacion.

Alta voluntaria del paciente sin acudir a las citas de seguimiento.

Falta de adherencia al tratamiento y administracién de MPFF con evaluacion
de manera indirecta basados en la entrevista clinica y recuento de
medicacion sobrante solicitando a paciente y/o a su cuidador para
resurtimiento del medicamento acudir con blisters proporcionados por

farmacia.
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Muestreo no probabilistico:

Pacientes consecutivos que acudan a consulta o que estén hospitalizados.

Procesamiento y analisis estadistico:

Se utilizara ANOVA de medidas repetidas y pruebas de comparacion mdltiple para
comparar las medias de la prueba entre los tiempos. Un valor de p<.05 se
considerara estadisticamente significativo. Los datos se analizaran en SPSS v25.
Aspectos éticos.

Aspectos Eticos:

La investigacidn fue realizada en base al Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de investigacion, conforme el articulo 17, el cual clasifica a la
investigacion como riesgo minimo que son los estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicolégicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia,
coleccidn de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el
parto, coleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtenciéon de
saliva, dientes deciduales, etc. Se apegara a la investigacion al Cdédigo de
Nuremberg, en el que se deben tomaron las precauciones adecuadas, para proteger
al sujeto implicado, para evitar algun tipo de lesién, incapacidad o muerte. El
experimento debe ser conducido Unicamente por personas cientificamente
calificadas. En todas las fases del experimento se requiere la maxima precaucion y
capacidad técnica de los que lo dirigen o toman parte en el mismo. En la
Declaracion de Helsinki, en el afio de 2013, en su ultima actualizacion, refiere: El
propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las
causas, evoluciéon y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente
a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles

y de calidad. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
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promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud
y sus derechos individuales. En la investigacion médica, es deber del médico
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de
las personas que participan en investigacion. La responsabilidad de la proteccidn
de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un
meédico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en la

investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

El uso del farmaco MPFF a pesar de que se asocia a adecuada tolerabilidad por
pacientes en los ensayos clinicos, existe la posibilidad de presentacidén de eventos
adversos leves y transitorios tales como son efectos gastrointestinales en hasta
6.9% de pacientes (dolor abdominal, disconfort abdominal, dolor epigastrico,
nausea, dispepsia, vomito y diarrea) eventos adversos autondémicos (insomnio,
somnolencia, vértigo, cefalea, cansancio, ansiedad, calambres, palpitaciones e

hipotension) hasta en 1.7% de pacientes.

RESULTADOS
La muestra consistio en 14 pacientes, la mayoria femeninos 13 (92.9%), con peso
promedio 70.7+9.5 kg, talla 1.6+.1 m e IMC promedio 27.1+3.4 kg/cm?. La mayoria

de ocupacion empleado 5 (35.7%) u hogar 5 (35.7%).

El estadio de CEAP mas frecuentemente observado fue C2 en 6 (42.9%) y se
observé C3 en 4 (28.6%) y C4 en 4 (28.6%) pacientes.

Presentaron Diabetes Mellitus 5 (35.7%) pacientes, Hipertension arterial sistémica

5 (35.7%) y no se observaron pacientes con Enfermedad arterial periferica.

Realizan actividad fisica 4 (28.6%) pacientes. Ver Tabla 2.
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Tabla 1. Caracteristicas generales

Género Femenino 13 (92.9%)
Masculino 1(7.1%)
Peso 70.719.5
Talla 1.6+.1
IMC 27.1+£3.4
Ocupacion Comerciante 1(7.1%)
Empleado 5 (35.7%)
Jubilado 2 (14.3%)
Hogar 5 (35.7%)
Otro 1(7.1%)
Estadio CEAP Venas varicosas (C2) 6 (42.9%)
Edema (C3) 4 (28.6%)
Cambios dérmicos (C4) 4 (28.6%)
Diabetes mellitus Tipo 2 5 (35.7%)
Hipertension arterial sistémica 5 (35.7%)
Enfermedad arterial periferica 0 (0%)
Actividad fisica 4 (28.6%)

Se observd una disminucion significativa en los puntajes de CIVIQ-14; con una
media basal de 48.6+9.7 disminuyo en 11.8 a los 30 dias (p=.000) y de 14.9 a los
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90 dias (p=.000) finalizando en 33.7+6.4. De los 30 a los 90 dias disminuyo6 3.1
puntos (p=.003). Ver Tabla 2 y Figura 1.

Tabla 2. Comparaciones multiples de las medias de CIVIQ-14

Diferencia p IC 95%
Dias del basal
Basal 48.6+£9.7
30 36.9+7.2 11.8 .000 8.1 15.4
90 33.716.4 14.9 .000 10.3 19.5
anova p=.000

Figura 1. Medias de CIVIQ-14
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Analizando los puntajes del CIVIQ-14 por CEAP, se observd una disminucion

estadisticamente significativa del promedio a los 30 dias de la basal de 7.3, 19.0 y
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11.3 y a los 90 dias desde la basal de 8.0, 23.8 y 16.6 puntos para estadios C2, C3
y C4, respectivamente. Ver Tabla 3, Tabla 4 y Figura 2.

Tabla 3. Medias de CIVIQ-14 por CEAP

Estadio CEAP Dias Media
C2 Basal 39.8+2.4
30 32.5+2.2
90 31.842.3
C3 Basal 54.8+3.0
30 35.842.7
90 31.0+2.8
C4 Basal 55.7+£3.0
30 44.5+2.7
90 39.312.8

Tabla 4. Comparaciones multiples de CIVIQ-14

Diferencia
de
medias
Estadio CEAP(l) Dias |(J) Dias |(I-J) Sig.
C2 Basal 30 7.3 .001
90 8.0 .001
30 90 T 539
C3 Basal 30 19.0 .000
90 23.8 .000
30 90 4.8 .004
C4 Basal 30 11.3 .000
90 16.5 .000
30 90 5.2 .002
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Figura 2. Medias de CIVIQ-14 por estadio de CEAP
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CONCLUSIONES
La MPFF mejora la calidad de vida de los pacientes en estadios CEAP C2 a C4

con evidencia estadisticamente significativa para su uso.
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