medigraphic Avlemigs

Revista Mexicana de

ANGIOLOGIA

Vol. 35, Num. 4

Trabqjo original Octubre Diiembre 2007

pp 164-170

Proyecto QUALITY. Estudio clinico observacional, longitu-
dinal y prospectivo sobre el efecto de Ruscus aculeatus,
Hesperidina metil chalcona y acido ascorbico en pacientes
gue cursan con diagnostico de insuficiencia venosa cronica
de miembros inferiores de reciente diagnostico
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RESUMEN

Antecedentes: La insuficiencia venosa periférica es una enfermedad cronica frecuente, cuyas posi-
bilidades de tratamiento han sido hasta el momento bastante reducidas. En los Gltimos afios han
surgido varios agentes que sugieren tener efecto terapéutico sobre esta entidad, siendo una de los
principales la mezcla de Ruscus aculeatus, mas hesperidina metil chalcona y el acido ascorbico.
Objetivo: Determinar el efecto terapéutico de la combinacion del Ruscus aculeatus, mas hesperidi-
na metil chalcona y el &cido ascérbico para el manejo sintomatico de la insuficiencia venosa perifé-
rica no complicada.

Material y métodos: Se llevé a cabo un ensayo con 80 sujetos con insuficiencia venosa periférica,
administrandoles la mezcla mencionada a razon de una capsula cada 12 h durante dos meses. Se
traté de un estudio abierto, no controlado con placebo, en el cual cada uno de los sujetos fue evalua-
do antes del tratamiento y posterior a él, realizandose dos evaluaciones separadas con un intervalo
de dos meses entre si. Los criterios para establecer el diagnoéstico de insuficiencia venosa fueron cli-
nicos y un criterio de inclusion fue el que los pacientes estuvieran en estadios 0 a 3 de la Clasifica-
cion de Hawai.

Resultados: En la muestra total (80), la edad promedio fue 44 afios + 9 desviacidn estandar (DE),
el peso promedio 72.9 kg + 13.6 kg y la altura en centimetros fue en promedio de 157 cm *+ 8.59 cm
82% fueron mujeres y Unicamente 18% hombres.

El 93% de las mujeres refirieron antecedentes de embarazos, con uso de anticonceptivos orales 27%
y con reemplazo hormonal Unicamente 3%. El analisis de las variables que evaluaron los sintomas
de la enfermedad (sensacién de pesantez, dolor de piernas, edema, parestesias y calambres) revel6
que existié una mejoria franca de todos ellos al contrastarse los datos iniciales y finales. El analisis
estadistico (Wilcox) mostré una diferencia significativa (p = 0.001) en todas las variables analiza-
das.

Conclusiones: La mezcla del Ruscus aculeatus, mas hesperidina metil chalcona y el &cido ascérbi-
co parecen tener un efecto terapéutico positivo para el manejo sintomatico de la insuficiencia veno-
sa periférica no complicada.

Palabras clave: Insuficiencia venosa periférica, varices, Ruscus aculeatus, hesperidina metil chal-
cona, acido ascoérbico.

* Jefatura del Servicio de Angiologia, Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, SSA.
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ABSTRACT

Background: Peripheral venous insufficiency is a frequent chronic disease whose usual medical
treatment has so far obtained poor results. However, during the last years several agents with thera-
peutic promises have emerged, particularly the combination of Ruscus aculeatus plus Hesperidine
methyl chalcone and ascorbic acid.

Objective: To observe the therapeutic effects of the combination of Ruscus aculeatus plus, Hesperidi-
ne methyl chalcone and ascorbic acid, in patients with chronic peripheral venous insufficiency.

Material and methods: An open clinical assay was carried on in a group of 80 patients with non
complicated peripheral venous insufficiency. All the patients received the combination of Ruscus acu-
leatus plus Hesperidine methyl chalcone and ascorbic acid b.i.d. during a two months interval. The
inclusion criteria consisted in the clinical diagnosis of the disease and being in the first three stages
of the Hawaii Classification.

Results: The mean age of the group was 44 years (SD + 9 years). Eighty two per cent of the patients
were women and 93% of these women have had at least one pregnancy. Twenty seven of them received
oral contraceptives. The clinical variables analysis (Wilcox) showed an evident improvement after the
treatment (p = 0.001).

Conclusion: The combination of Ruscus aculeatus plus Hesperidine methyl chalcone and ascorbic
acid seems to be an effective medical option for the non complicated peripheral venous disease.

Key words: Peripheral venous insufficiency, varicose veins, Ruscus aculeatus, Hesperidine methyl

chalcone, ascorbic acid.

INTRODUCCION

La insuficiencia venosa es un padecimiento que se
ve con mas frecuencia en los paises industrializa-
dos, arrojando una tasa que oscila entre 15y 40%
de la poblacidon general.! Hay una diferencia en
sexos variando de seis a 12 mujeres por un hombre.

Durante muchas épocas el Unico tratamiento era
el vendaje compresivo y la elevacion de los miem-
bros inferiores. En la actualidad disponemos de una
amplia variedad de medicamentos flebotrépicos en-
tre ellos el Ruscus aculeatus, el cual ejerce un efec-
to parecido a la noradrenalina sobre el tono de la
pared venosa, aumentando su tono. La Hesperidina
metil chalcona y el 4cido ascérbico aumentan la re-
sistencia de los capilares y disminuyen su permeabi-
lidad. El proposito de esta publicacion es presentar
nuestra experiencia con el Ruscus aculeatus, Hes-
peridina metil chalcona y acido ascérbico (Fa-
broven®) y su evaluacion sobre el impacto del trata-
miento en la calidad de vida de pacientes con
diagnostico de insuficiencia venosa basados en la
observacidn clinica y la percepcion general del pa-
ciente al inicio y al final del tratamiento.

MATERIAL Y METODOS

En el Servicio de Angiologia del Hospital General
“Dr. Manuel Gea Gonzélez”, se llev6 a cabo un en-
sayo con 80 sujetos con insuficiencia venosa perifé-
rica, administrandoles Ruscus aculeatus, Hesperi-
dina metil chalcona y &acido ascorbico, una capsula

cada 12 h durante dos meses. Se tratd de un estudio
abierto, no controlado con placebo, en el cual cada
uno de los sujetos fue evaluado antes del trata-
miento y posterior a él, realizdndose dos evaluacio-
nes separadas con un intervalo de dos meses entre
si.

Los criterios para establecer el diagnéstico de in-
suficiencia venosa fueron clinicos y un criterio de
inclusién fue el que los pacientes estuvieran en es-
tadios 0 a 3 de la Clasificacion de Hawai.?

Los sujetos incluidos en el estudio fueron ele-
mentos del personal del Hospital, afectados y diag-
nosticados con insuficiencia venosa periférica, los
cuales participaron de manera voluntaria. En este
grupo se incluyeron enfermeras de quiréfano, cami-
lleros, cocineras, meseras, anestesiologos, médicos
de urgencias y no se tom6 como excluyente ni peso,
ni edad.

Durante estos dos meses no se pidi6 que el pa-
ciente bajara de peso o que utilizara media elastica,
pero en caso de ya estar haciéndolo se alent6 a con-
tinuar con el mismo.

Antes de iniciar la administracion del medica-
mento, se realizd una entrevista médica con medi-
cion del diametro de los tobillos.

El estudio se realizé durante un periodo de 10 se-
manas y se contemplaron dos fases de evaluacion a
nivel de consultorio. La consulta de primera vez,
antes de recibir el medicamento, y ocho semanas
después de haber iniciado el tratamiento.

Durante la primera visita se confirmo el diagnds-
tico y se evalu6 que el paciente no tuviera antece-
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dentes de tratamiento con venotonicos y que fuera
candidato a terapia farmacolégica con Ruscus acu-
leatus, Hesperidina metil chalcona y acido ascorbi-
co.

Los pacientes elegidos recibieron una dosis
de dos cdpsulas (juntas) al dia durante 10 se-
manas.

Se recabaron los datos generales del pacien-
te, antecedentes personales y familiares, activi-
dad laboral, antecedentes de la enfermedad, pa-
decimiento actual, examen fisico y descripcién
clinica.

El médico le proporcion6 al paciente un cuestio-
nario, para evaluar la mejoria con respecto a la cali-
dad de la vida observada a partir del inicio del tra-
tamiento, el cual lo complementé en privado y sin
ninguna influencia.

En la segunda revisidn se le otorg6 al paciente
un segundo cuestionario y se registro la presenta-
cién de posibles efectos secundarios.

Analisis de resultados

Cabe hacer mencion que el método de recoleccién
fue una encuesta y el instrumento fue un cuestiona-
rio que contenia datos generales y preguntas rela-
cionadas con la enfermedad venosa cronica de
miembros inferiores.

Se elaboré una base de datos para la captura de
la informacién y se validd la base respecto a las pre-
guntas del cuestionario. Se obtuvieron frecuencias
de los datos generales y de las preguntas en forma
general.

Para el andlisis bivariado se emple6 estadistica
no paramétrica (prueba Wilcox) y en algunos casos
t pareada.

El andlisis que se presenta a continuaciéon co-
rresponde a un total de 80 cuestionarios; sin embar-
go, no todas las preguntas fueron respondidas en el
total de los cuestionarios, por lo que en algunas
partes del andlisis se tuvieron que eliminar los ca-
sos incompletos.

CLASIFICACION CLINICA

Clase

CO Signos de enfermedad venosa no visibles o
palpables.

C1 Telangiectasias o venas reticulares.

C2 Venas varicosas.

C3 Edema.

C4 Cambios cutaneos adscritos a la enfermedad
venosa (pigmentacidn, eczema venoso, lipoderma-
toesclerosis).

C5 Cambios cutaneos, con ulcera cerrada.

C6 Cambios cutaneos, con ulcera activa.
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RESULTADOS

El andlisis que se presenta a continuacion corres-
ponde a un total de 80 cuestionarios; sin embargo,
no todas las preguntas fueron respondidas en el to-
tal de los cuestionarios, por lo que en algunas par-
tes del anédlisis se tuvieron que eliminar los casos
incompletos.

En los datos generales se observo lo siguiente:
En la muestra total (80), la edad promedio fue 44
afios = 9 desviacion estandar (DE), el peso prome-
dio 72.9 kg + 13.6 kg y la altura en centimetros fue
en promedio de 157 cm £ 8.59 cm 82% fueron muje-
res y Unicamente 18% hombres (Figura 1).

Con respecto al estilo de vida, 75% eran sedenta-
rios, 23.8% refirieron realizar actividad fisica regu-
lar y sélo 1.3% eran deportistas (Figura 2).

El 61% de los pacientes nunca fumo, 13% fueron
ex fumadores y 25% fumadores. La mediana de
afos de tabaquismo fue 15 afios y el consumo diario
de cigarros fue de tres con un rango de uno a 20 ci-
garrillos.

Casi 100% (97.5%) de los pacientes eran trabaja-
dores y de acuerdo a su actividad profesional 81.3%
permanecian de pie, con posibilidad de caminar du-
rante la jornada en 97.5% de los casos; en 40.5% ne-
cesitaban llevar cargas pesadas; 28.8% permane-
cian sentados y 20.3% refirié exposicion de las
piernas al calor (Figura 3).

Con relacién al tiempo que pasan de pie o senta-
dos, la mediana se ubicé en 15y tres horas, respec-
tivamente.

Al analizar la informacion relacionada con el pro-
blema venoso y la actividad laboral antes del trata-
miento, observamos que en mas de 50% de los casos
(58.2%) el trastorno venoso dificultaba la actividad
laboral; sin embargo, Unicamente en 12.5% de los
casos fue necesario interrumpir su trabajo y sola-
mente un paciente tuvo que cambiar de empleo de-
bido a su problema venoso.

70
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20
10

NN

Mujeres Hombres

Figura 1. Sexo.
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1% De la informacion relacionada con los anteceden-
tes personales, destaca que mas de 50% de los casos
refirieron antecedentes de varicosidades, varices y

e traumatismo en miembros inferiores.
24% :*:*:*:**** El 93% de las mujeres refirieron antecedentes de
// L L embarazos, con uso de anticonceptivos orales 27% y
/ OO0 con reemplazo hormonal Ginicamente 3%.
yA WL L LN B N .,
/ BODOOOOOOC Los datos obtenidos relacionados con la evolucion
/i L N N N L . . .
f *:*:*:*:*:*:*:*:*:*:& de la enfermedad, asi como el tipo de tratamiento
L , 0 . .
P .******************:*N reC|b|doL mostro que ?1.3@ dp los casos tenian mas
OOOOOOOOSEOOOOOOOOOOON de un afio de evolucion y Gnicamente dos casos ha-
* * *‘* *'***'**%'**#***ﬁ***ﬁ***ﬁ***ﬁ********* . . - -, T
OSSN bian tenido complicacién tromboembdlica y muy po-
0, 1 ibi i 1-
****:***:***: o* *: o* *: o* *:*:*:*:*:*:*:*:*:** COS casos (28.8_/0_), hgbla r_eC|b|do tratamiento medi
OOOOOOOOOOOOOOND camentoso o higiénico (Figuras 4-6).
e Mk kR % . . . - -
* **:*:*:*:,:*:*:*:*:*:*:*:*:*:*:** El miembro inferior izquierdo fue el que con ma-
QOO yor frecuencia estuvo afectado.
R 75%
[*2*] Sedentario
[] Deportista E= Actividad fisica regular
Figura 2. Estilo de vida. < 1 afio
< 6 meses
< 3 meses
<1 mes

0 5 1015 20 2530 35 40 4550 55 60 65

Figura 4. Inicio de los sintomas.

B Trabaja No trabaja

Figura 3. Actividad.

La mediana de ocasiones en que han tenido que
interrumpir su trabajo en el Gltimo afio fue de cinco
con una duracién total acumulada de dias de cinco.

Llama la atencién que hasta en 65% de los casos
existia antecedente familiar de insuficiencia venosa 7] si
crénica en uno de los padres y principalmente por
parte de la madre (67.3%). Figura 5. Tratamiento venoso anterior.

70.89%
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Contencion 16
elastica

Medicamentoso

0 5 10 15 20

Figura 6. Tipo de tratamiento venoso anterior.

1.25%

47.50%
21.25%

30.00%

[ 1 Sin signos visibles o palpables
NN Telangiectasias o venas reticulares
B} venas varicosas

Edema

Figura 7. Descripcién clinica de la enfermedad venosa.

Los hallazgos reportados con mayor frecuencia
durante la exploracion fisica fueron: edema (46.1%)
y venas varicosas (30.8%) (Figura 7).

El estudio complementario que mas se utiliz6 en
estos pacientes fue la realizacion de eco-Doppler ve-
Nnoso.

El analisis de las variables que evaluaron los sinto-
mas de la enfermedad (sensacion de pesantez, dolor
de piernas, edema, parestesias y calambres) revel6
gue existié una mejoria franca de todos ellos al con-
trastarse los datos iniciales y finales. El andlisis esta-
distico mostré una diferencia significativa (p = 0.001)
en todas las variables analizadas (Figuras 8-13).

De los 80 casos incluidos en el estudio, 79 de
ellos refirieron tomar dos tabletas al dia de Fabro-
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Figura 14. CIVIQ 1. Molestias al realizar ejercicio.

ven®y 38.9% se report6é que tenian indicacion de
tratamiento quirdrgico.

En la informacion recolectada en la visita final,
se observ6 que en muy pocos casos se interrumpio
Favobren®y en 74% se renovd la receta.

La eficacia referida por los pacientes fue muy
buena o buena en 87% de los casos y la tolerancia
evaluada como muy buena o buena en 74.9% de los
casos (Figuras 14-16).

DISCUSION

Los efectos de la atonia venosa sobre la microcircu-
lacién permiten que la enfermedad venosa se auto-
perpetue.

Las consecuencias de la disfuncién vascular
veno-linfatica debida a la alteracion del control ner-
vioso adrenérgico repercuten en el espacio microcir-
culatorio. El lecho capilar, victima pasiva del au-
mento de la presion y de la estasis, permite la
infiltracion de macromoléculas en el tejido intersti-
cial. La resistencia de la pared capilar disminuye y
aumenta la permeabilidad.

El extracto de Ruscus aculeatus inhibe el paso de
macromoléculas hacia las vénulas, la Hesperidina
metil chalcona y la vitamina C aumentan las resis-
tencias de los capilares y disminuyen su permeabi-
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Figura 15. CIVIQ1. Molestias al estar de pie.

lidad, por ello el espacio microcirculatorio queda
protegido por el efecto del extracto de Ruscus acu-
leatus sobre la circulacion de retorno y por la accion
de la Hesperidina metil chalcona y la vitamina C

sobre el estado trofico de la pared capilar.

Nuestros resultados demuestran que esta mezcla

de elementos terapéuticos es efectiva y segura para

el manejo de la insuficiencia venosa.
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