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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




104

|

SEAANA

Paciete © LHR
Fb

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.

Cueto-Garcia J y cols. Ulceras y polimero de maltodextrina y éxido de zinc. Rev Mex Angiol 2015; 43(3): 102-108

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

105

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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