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1.- RESUMEN.

Titulo: INFLUENCIA DE LAS MEDIAS DE COMPRESION EN LA APARICION DE
ULCERAS VASCULARES EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA VENOSA.

Introduccion

Las Ulceras vasculares constituyen un gran reto profesional para el personal
sanitario dada su elevada incidencia (3-5 nuevos casos/mil personas/afio),
prevalencia (0,1-0,3% de la poblacion) e indice de recidivas (alrededor de un 40%
en los doce meses posteriores a la curacion de la Ulcera).

De todas las ulceras vasculares, las ulceras venosas (UV), o de éstasis, son las

mas frecuentes, representando entre 75-80% del total de las Ulceras de pierna.

Objetivo:
Evaluar si la aplicacion de medias de compresion previenen la aparicién de ulceras

venosas.

Metodologia:

Se realizara un ensayo clinico aleatorizado.

Se estudiaran de 80 a 100 pacientes con sintomas y/o signos de IVC, con edades
comprendidas entre 18 y 80.

Participaran 10 sanitarios, procedentes del C.S.Ortuella.

Los participantes se encargaran de captar a 120 pacientes de forma consecutiva,

que deberan cumplir todos los criterios de inclusion, exclusion.

Palabras clave:

Insuficiencia venosa, Ulcera vascular, compresion.



1.1.-Summary

Title: Influence of compression dressing in the appearence of vascular ulcers in

patients with venous insufficiency.

Introduction:

Vascular ulcers are a great profesional challenge for the health team given their
high incidence rate (3-5 new cases/thousand people/year), prevalence (0,1-0,3% of
population) and recurrence index (about 40% into the next twelve months of the
ulcer’s healing).

Amongst all vascular ulcers, venous ulcers (UV) or stasis ulcers are the most

frequent, representing the 75-80% from the total of the leg ulcers.

Objective:

Assess if the application of compressive stockings help previnting venous ulcers.

Methodology:

Is performed randomized clinical trial.

Between 80 and 100 patients with symptoms and/or signs of CVI and ages between
18 and 80 years will be studied. If this sample is enough, they only would participate
people from our own healthcare centre.

In the recruitment process will participate 10 health workers from Ortuella
healthcare centre. Each participant will be in charge of gaining 10 patients, who will

fullfill all the exclusion and inclusion criteria.

Key words: Venous insufficiency, vascular ulcer, compression



2.-ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Las Ulceras Venosas (UV), han acompafiado al ser humano desde sus
inicios y por tanto han sido tema de estudio desde siempre y asi lo demuestran

varios datos historicos registrados por diferentes civilizaciones a través del tiempo

Ya en 1868, John Gay, demostro la existencia de venas perforantes en la
pantorrilla y el tobillo, y registré el hecho de que las Ulceras pueden ocurrir en

ausencia de venas varicosas e introdujo el término “Ulceras Venosas” (1).

El dermatdlogo aleman Paul Gerson Unna (1882), inventé el uso de la

pasta de Oxido de zinc para tratar la dermatitis por éstasis venosa.

Una vez preparada la pasta (6xido de zinc, sorbitol, gelatina, magnesio...) se
impregnan las vendas en ella y se aplican sobre la pierna con vueltas circulares,
ajustadas pero sin comprimir. Deberan hacerse tantos cortes como se precise para
amoldarla perfectamente a la forma de la pierna. Finalmente, puede colocarse una
ltima capa de gasa cubierta con una capa de oxido de zinc; al endurecerse ésta,
mantiene la pasta humeda en contacto con la Ulcera, mientras el exterior adquiere

casi la consistencia del yeso (2).

También demostré la necesidad de la compresion dosificada, gradual y la
importancia de ser calculada de forma individual segun cada caso, tanto de la
presion de la banda como de su distribucién, iniciando desde los pies hasta la
rodilla en forma de espiral. En la actualidad, en Estados Unidos, la bota de Unna
contintia aun siendo la favorita en el tratamiento de terapia compresiva de la UV
1).3).

La UV es una lesién con pérdida de sustancia, que asienta sobre la piel
dafnada por una dermatitis secundaria a una hipertension venosa (HTV)

mantenida que lesiona el endotelio capilar (4).

Aparece en las extremidades con varices, edema, y/o trastornos troficos

tipicos de la Insuficiencia Venosa Cronica (IVC).

Las UV pueden tener diferentes etiologias, varicosa, por una complicacion
evolutiva de las varices, o0 postflebitica o postromboética, secundaria a una

trombosis venosa profunda (TVP); estas ultimas, se extienden mas rapido, tanto en



su superficie como en su profundidad. Estas lesiones, generalmente, se localizan

por debajo de la rodilla (5).

Es el proceso patolégico mas comun que da lugar a lesiones en miembros

inferiores (entre el 75% y 80% de todos los casos) (6).

En Estados Unidos (EEUU), de los 7 millones de personas con IVC,

aproximadamente 1 millén desarrollaran UV en las EEII (7).

La UV es una patologia de dificil manejo, pueden sanar, pero si no se
soluciona el problema de base, recidivard aproximadamente en el 45% de los
casos, lo que la convierte en una dolencia con recurrencia importante y de

comportamiento cronico.

La prevalencia de UV se estima entre el 0,10 y el 0,30%, con una incidencia
de 3 a 5 casos por mil personas y afio; ambos deben multiplicarse por 2 cuando se
considere el segmento de poblacion de edad > 65 afios (6), con un impacto

econdmico alto.

En 1995 Freak cifr6 el coste de tratar una ulcera venosa en 2356 £ (2694 €)
(8).

El diagndstico de la UV, se basa en una historia clinica completa que
incluya una buena anamnesis y examen fisico exhaustivo, que se efectuara a todo
paciente que presente ya sea la primera UV 0 una recurrente; ademas esta

evaluacion deberia ser sistemética y continuada desde el primer momento.

Segun recomendaciones del documento de consenso de la CONUEI (2009),
el diagnéstico clinico inicial de UV se enfoca hacia la busqueda de los siguientes

signos y sintomas:

1. Localizacion de la lesion en la zona lateral

interna del tercio distal de la pierna.

2. Morfologia, redonda/oval.

3. Bordes excavados.

4. Tejido peri-ulceroso significado por
alteraciones cutaneas previas (dermatitis

ocre, hiperqueratosis, atrofia blanca).

5. Expresiéon de dolor.




Es posible encontrar sintomas generados por la IVC tales como sensacion
de pesadez, dolor en miembros inferiores (MMII), calambres musculares, edema,
hiperpigmentacion cutanea, eczema varicoso o prurito, los cuales empeoran en
bipedestacion (7).

La World Unién of Wound Healing Societies (WUWHS 2008), en su
documento de consenso sobre principio de las mejores practicas de compresion en
UV, recomienda utilizar el sistema de clasificacion CEAP (Tabla 1), por ser un

método util, en consideracién de la clinica producida por la IVC.

GRADOS CLASIFICACION CEAP

C Hallazgos Clinicos

co Ausencia de signos de enfermedad venosa

C1 Telangiectasias o venas reticulares

C2 Venas varicosas
C3 Edema

C4a Pigmentacidon o eccema

C4b Lipodermatoesclerosis o atrofia blanca

Cc5 Ulcera venosa curada

c6 Ulcera venosa activa
Tabla 1(WUWHS 2008)

Para asegurar el diagnostico acertado de la UV es obligatorio evaluar la
permeabilidad en el sistema venoso profundo y en el sistema venoso superficial, de
tal forma que, la exploracion clinica, debe incluir el estudio hemodinamico mediante
la metodologia basada en el eco-Doppler y en el analisis espectral de flujo venoso
(6).

Es ademds, fundamental, constatar la existencia de pulsos tibiales y/o un
gradiante de presion en el pie > 60 mmHg y/o un indice tobillo-brazo >0,75 (ITB)
(cuyo valor normal es préximo a la unidad), para establecer el diagnéstico inicial de
Ulcera de etiologia venosa por los signos y sintomas descritos. La presencia de

varices no es un signo clinico constante en la Glcera de etiologia venosa (6).



El ITB, (indice de Yao), se basa en que en una circulacion normal, la presion
arterial sistolica (PAS) en los tobillos es igual o discretamente superior a la PAS de

la arteria braquial, por lo que su division sera igual o algo superior a 1.

Se considera que el ITB es la prueba diagnéstica para arteriopatia periférica
que presenta mejor rendimiento, por ser sencilla e indolora, de escaso coste, gran

reproducibilidad y gran sensibilidad (mayor de 90 %).

Con ella se puede diagnosticar si hay arteriopatia periférica (AP), cuantificar

su severidad y valorar la evolucién durante el seguimiento.

Se considera que existe arteriopatia periférica cuando el ITB es menor o
igual a 0,9. Un ITB =< 0,90 confirma el diagnostico de arteriopatia periférica tanto en
los pacientes sintomaticos como en los asintomaticos, con una sensibilidad del 95
% Yy una especificidad del 99 %. Por otro lado, los valores superiores a 1,2 indican
que la arteria es incompresible. Esta incomprension suele estar provocada por una
calcificacion de la capa media arterial, muy frecuente en pacientes ancianos con
DM, pacientes a tratamiento cronico con corticoides, etc., y supone un alto riesgo

cardiovascular.

Los valores entre 1,2 y 0,9 se consideran normales; si bien entre los valores
0,90 y 0,94 no se asegura que no exista lesion anatémica con obstruccién arterial,

y deberia de valorarse cada caso de manera individualizada (9).

Los valores cercanos a 1,2 pueden ser indicadores de calcificacion de la

capa media arterial.

Los valores < 0,40 son indicadores de estenosis grave, y normalmente

cursan con dolor isquémico en reposo y mala curacion de Ulceras.

El ITB también resulta util para el seguimiento del paciente con AP,
considerandose que cambios de 0,15 — 0,20 son clinicamente significativos de

empeoramiento de la estenosis (10).

Con la eficaz gestion del cuidado, las UV pueden sanar, pero para ello es
necesario intervenir sobre su etiologia, es decir la IVC, a fin de evitar las
recurrencias. Cuando la aplicacion de técnicas quirdrgicas no este indicada para la
solucion del problema, se hace imprescindible instaurar la terapia compresiva (TC)

mediante vendajes u ortesis que aporten cifras altas de compresion.



La TC es la estrategia terapéutica eficaz en la UV porque contribuye a
mejorar el flujo de retorno venoso, diminuye el edema y el dolor, ademas de
favorecer el proceso de cicatrizacion (WUWHS 2008). Su aplicacion estara en

relacion con el ITB.

Su uso estara contraindicado en valores de ITB < 0,60, en la artritis y en la
dermatitis en fase aguda, y se empleara con precaucion en personas con

insuficiencia cardiaca descompensada o en artritis reumatoide (6).

Dentro de los tratamientos que se aplican en las UV, la terapia de
compresion (TC) es, en la actualidad, una de las menos conocidas por los clinicos
en nuestro pais. La (TC) mediante vendajes u ortesis ha acreditado ser una
estrategia terapéutica eficaz, por la proporciéon de cicatrizaciones no so6lo de
Ulceras de etiologia venosa, sino de todas aquellas que cursan con edema de la

extremidad (11).

El fundamento de la (TC), se basa en la propiedad fisica que un soporte de
compresion ejerce cuando es colocado, bajo tensidn, sobre la superficie externa de

la extremidad.

La presion ejercida, que se transmite a los tejidos subyacentes, se denomina
«presion de compresidn», y en su aplicacién en patologia venosa y linfatica debe
ser lo suficientemente fuerte como para compensar adecuadamente las presiones
venosas patologicas demasiado elevadas, reabsorber los edemas dentro del
compartimento vascular de retorno o desplazarlos en direccion proximal y anular

las consecuencias patoldgicas tisulares de las enfermedades vasculares.

No obstante, al mismo tiempo debe ser lo suficientemente baja para no

ocluir el flujo arterial (12).

La TC debe ser elaborada de acuerdo con unas normas técnicas, y debe
acreditar estandares que garanticen su eficacia de acuerdo con el tratamiento de

las patologias a que va dirigida (11).

Si las valvulas de las venas grandes de las EEIl dejan de ser idoneas debido
a la degeneracion primaria 0 a lesiones postrombaticos, la sangre oscilard en
sentido ascendente y descendente en los segmentos que carecen de valvulas

funcionales.



El flujo retrogrado resultante (contrario al sentido habitual) de las venas de la
pierna (reflujo venoso) produce una menor caida de la presion al caminar
(hipertension venosa ambulatoria), lo que provoca una salida de fluido hacia los

tejidos, y la formacion del edema.

La compresion de las venas provistas de vélvulas no idoneas, produce un
incremento del flujo ortdgrado (hacia el corazén) y una reduccion del reflujo
venoso. La aplicacion de los niveles adecuados de compresion reduce el diametro
de las venas mayores tal y como queda demostrado por flebografia y por ecografia
duplex, reduciendo el volumen de sangre local y redistribuyendo la sangre hacia

partes centrales del cuerpo.

Esto puede dar lugar a un incremento de la precarga cardiaca y afectar al
gasto cardiaco en aproximadamente el 5% (Figura 2), por lo que se debe evitar el

vendaje bilateral de los muslos.

Asi mismo reducir el didmetro de los vasos sanguineos mayores incrementara la
velocidad de flujo, siempre que el flujo arterial no cambie. El efecto de la
Figura 2 | La compresion de COMPresion depende de la relacion entre la presion

las venas de lapiemadalugar  hidrostatica intravenosa y el grado de compresion
a un cambio del volumen

externa aplicado. En decubito supino, presiones

sanguineo con un incremento

de la precarga cardiaca superiores en unos 10 mmHg sobre la pantorrilla son

suficientes para reducir la insuficiencia venosa, un factor
principal en la formacién de trombos. Presiones
superiores a 30 mmHg no dan como resultado un
incremento de la velocidad sanguinea en las venas
grandes o de la microcirculaciéon, ya que a esta presion
los vasos sanguineos se vacian al maximo y el volumen

Venoso no se puede reducir mas.

En bipedestacion, la presion existente en las EEII fluctia durante la marcha, entre
20 y 100 mmHg y por lo tanto se requieren niveles mucho mayores de compresion
(por ejemplo, 40-50 mmHg) para ejercer un efecto marcado en el flujo sanguineo.

La TC se ha aplicado satisfactoriamente en el cuidado de ulceraciones de la
pierna desde la época de HipoOcrates. No obstante, no existe un consenso

internacional unanime sobre el modo méas adecuado de compresién (13).



Una revision sistemética realizada (Grupo Cochrane de Enfermedades
Vasculares Periféricas en el 2011) concluye que las medias de compresién son la
primera linea de tratamiento, se encuentran en una variedad de longitudes desde
medias hasta la rodilla hasta toda la pierna y proporcionan diferentes presiones

para apoyar el flujo de sangre en las venas (14).

En esta revision se incluyeron siete estudios con 356 participantes con
venas varicosas que no presentaban Ulceras venosas. Un estudio evalud la
calceteria de compresion versus ninguna calceteria de compresion. Los otros seis
estudios compararon diferentes tipos o presiones de las medias que variaron
desde 10 hasta 50 mmHg. La calidad metodolégica de los ensayos incluidos era

incierta, y no todos los estudios evaluaron los mismos resultados.

Las conclusiones a partir de los estudios individuales con respecto a la
presion Optima proporcionada por las medias fueron controversiales, aunque los
resultados de un estudio indicaron que las medias con presion inferior (20 mmHQ)
pueden ser tan efectivas como las medias con presiéon mayor (30 a 40 mmHg) para
aliviar los sintomas. Las conclusiones con respecto a la longitud 6ptima de las
medias no fueron concluyentes. No se observaron efectos secundarios graves o de

larga duracion.

En la actualidad no hay suficientes estudios para determinar si las medias
de compresion son efectivas como tratamiento inicial y/o Unico de las venas
varicosas en los pacientes sin Ulceras venosas activas o cicatrizadas, o si algun
tipo de media es superior a otro; por lo cual estaria indicada la realizacion de ECAs
para evaluar la eficacia de esta intervencion. Si se encuentra que las medias de
compresion tienen efectos beneficiosos, sera posible realizar estudios adicionales

gue evallen qué longitud y presion resultan mas efectivas (14).

Para los profesionales sanitarios, el reto es instaurar las estrategias
terapéuticas eficaces en el momento oportuno y de la manera mas coste-efectiva,
para reducir la complejidad de la herida, tratar los sintomas y las expectativas de

los pacientes y, siempre que sea posible, conseguir la cicatrizacién (15).

Para concluir podemos preguntar: ¢En los pacientes que tienen una
insuficiencia venosa, es mas efectiva la aplicacion de medidas de compresion para

evitar el desarrollo de Ulceras, que la no compresion?.



3.-HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1-HIPOTESIS

La compresion previene y/o retrasa la aparicion de Ulceras en pacientes que

tienen una insuficiencia venosa.

3.2-OBJETIVO

Evaluar si la aplicacion de medias de compresion previenen la apariciéon de

ulceras venosas.



4.-MATERIAL Y METODOS

4.1-Disefo del estudio

Se realizard un ensayo clinico aleatorizado, controlado y con evaluacion
ciega por terceros; sobre los pacientes de la poblacion perteneciente al Centro de
Salud de Ortuella.

4.2-Poblacién a estudio

La poblacién a estudiar seran individuos del Centro de Salud de Ortuella
(Bizkaia) que se compone de 8780 pacientes de los cuales 151 tienen el CIE
(codigo estadistico 458.81) que pertenece a Insuficiencia venosa. Se cogera una

muestra de 120 pacientes (que se calculard después de la prueba piloto).

El estudio se realizard durante un periodo de 4 afios (20-10-2013 al 20-09-
2017).

4.3-Los sujetos de estudio

Los sujetos de estudio seran pacientes mayores de 18 afios y menores de
80 afios, que acudan a la consulta del médico o de la enfermera (que contaran con
la informacién necesaria para hacer la captacion en base a los criterios de inclusién
y de exclusién) por cualquier motivo, y en su historia aparezca el episodio de
insuficiencia venosa; y aquellos que, aln no teniendo dicho episodio, acudan a la

consulta con sintomas de padecerla, como pesadez, dolor, hormigueo en las EEII.
4.4-Participantes

Los investigadores 10 sanitarios, cinco médicos y cinco enfermeras
trabajaran en el estudio por grupos de médico y enfermera, aunque habra tareas

exclusivas de las enfermeras y tareas exclusivas de los médicos.

Los médicos realizardn las historias clinicas de los nuevos casos y
repasaran las de los casos existentes. El estadio clinico de la IVC se valorara con

una escala de 0 a 6, siguiendo la clasificacion CEAP, previamente reflejada, y



todos los pacientes incluidos en el estudio deberan cumplir los criterios de

inclusién/exclusion.
4.5- Criterios de inclusion

e Pacientes diagnosticados de insuficiencia venosa. La insuficiencia venosa
se valorara atendiendo a la clasificacion CEAP y se incluird a los pacientes
con un CEAP de C1-C4.

e Hombres o mujeres con edad superior a 18 afios y menor de 80 afos.

e Indice tobillo-brazo mayor de 0,8 y menor de 1,5.

e Se solicitara el consentimiento informado al paciente.

e Mujeres embarazadas.
4.6-Criterios de exclusion

e Personas diabéticas y con alteraciones renales.

e Personas con artritis reumatoide.

e Personas con insuficiencia cardiaca descompensada.

e Pacientes con ITB menor de 0,8 o mayor de 1,5.

e Enlos casos en que se presenten Ulceras venosas de la pierna.
e Cirugia de vena varicosa.

e Efectos adversos de las medias.



4.7-Método

Tras la identificacion de un paciente susceptible, le explicaran en qué
consiste la investigacion pidiendo verbalmente y por escrito su consentimiento
(Anexo 1).

Tras la aceptacion de pertenecer al estudio, se le derivara al investigador
principal que le incluira en una agenda destinada exclusivamente al registro del
paciente, y a la que solo él tendrd acceso (se guardara bajo llave a fin de preservar

la confidencialidad).

El investigador, confirmard, que le han explicado en qué consiste el estudio

y le explicara que contactaran con él para el inicio del estudio.

Tras aceptar la inclusion en el estudio, los pacientes se asignaran de forma
randomizada a cada uno de los tres grupos de estudio: Grupo | se les dara una
hoja con medidas higiénicas. Al grupo Il, ademas de la hoja, se les pondra una
media de compresién ligera. Al grupo lll, ademéas de la hoja, se les pondr4 una

media de compresion fuerte.
4.7.1- Larandomizacion o aleatorizacion

Se empleara el método de aleatorizacion en bloques balanceados (el n° de
bloques estard determinado por el n® de participantes a incluir en el estudio, que
seran 120 y el n° de celdas se corresponde a los tres tratamiento). Quien asigna el
namero de uso a cada bloque es la tabla de nimeros aleatorios .Una vez asignado
el nUmero a cada blogue se utilizan las combinaciones de tratamientos contenidas

dentro de ellos.

Se introducen las combinaciones en sobres opacos cerrados con cinta
adhesiva .Los sobres se mezclaran y se introduciran en una caja junto con una
lista, identificando cada cdédigo con el grupo y el paciente, de éste material se

encargara un administrativo ajeno al estudio y se mantendra cerrado bajo llave.

Una vez asignado el grupo de estudio se procedera segun el tratamiento
descrito administrando a todos los pacientes, indistintamente del grupo asignado,
una hoja con la descripcion de medidas generales que se explicard de modo
cuidadoso y asegurando que los paciente lo comprendan (Anexo llI).



A cada uno de los pacientes se le asignara una enfermera de forma

aleatoria.

Cuando se comience el estudio, el administrativo repartird 10 pacientes a
cada uno de los 5 grupos de médico-enfermera de forma aleatoria; la asignacion
aleatoria significa que la decision del tipo de tratamiento o intervencion que recibira
cada uno de los participantes incluidos en el estudio se realiza al azar, sin que
exista ninguna influencia por parte del propio sujeto o del investigador, de modo
que cada sujeto participante tenga exactamente las mismas probabilidades de
formar parte de uno u otro grupo de tratamiento; sin que éstos sepan hasta que el

paciente llegue a la consulta de que paciente se trata.

El analista no sabr4d a qué grupo pertenece el paciente, y para ello el

investigador principal sera el encargado de mandarle los datos que se recojan.
4.7.2-Adiestramiento del personal

Todas las enfermeras se formaran en la técnica de la compresion de las
medias y se informaran de las distintas marcas existentes en las farmacias de
Ortuella, de la medicion de contornos de las piernas, y la hora del dia méas propicia
para realizarlas. La compresion sera a partir de una media de compresion

graduada y la longitud sera de pierna completa.

Aungue todas las enfermeras se encargaran de evaluar si las medias de
compresion son las correctas, en cuanto a talla, ajuste, que el paciente esté
utilizando las medias, adiestramiento apropiado a los pacientes, y se formen en el
manejo del doppler ambulatorio, sélo la investigadora principal se encargara de
realizar la prueba del ITB con el doppler portétil. (Ya que para la realizacion de la

prueba es importante que sea siempre la misma persona la que la realice).
4.7.3-Valoracion en la primera consulta.

La responsable del programa llamara por teléfono al paciente. Se le ofertara
una cita en la agenda de la responsable del programa, ocupando un hueco de 30
minutos y poniendo en el acto de la cita “Paciente con insuficiencia venosa”, para

darse cuenta el dia que acuda que hay que realizar el protocolo correspondiente.

Se le informara que la hoja de consentimiento informado (que sera por

duplicado uno para el paciente y el otro para la responsable del programa y



hablado con él anteriormente) se le dejard en el mostrador del area administrativa
en un sobre para que las cumplimente en su domicilio y las traiga el dia que venga
a la consulta. Se le explicard que después de la prueba del ITB, pasara por la
consulta de la enfermera que le ha correspondido de forma aleatoria, para la

aplicacion del protocolo.

Ejemplo: Buenos dias le llamo de Osakidetza, soy (nombre) responsable del
Programa: Influencia de la compresion en la aparicion de Ulceras venosas, ¢se
acuerda? Usted estaba de acuerdo de participar en el estudio y queria que me
dijese si le parece bien venir el dia ( ) a las ( ) horas en la consulta de enfermeria
n° (). Le dejaré en el mostrador un sobre con el consentimiento informado para
que lo traiga firmado. Recuerde que ese dia debe de disponer de una hora para
poder realizarle el protocolo. ¢ Tiene alguna duda?.

El paciente acudir4d a la cita pactada con él, via telefénica, primero a la
consulta del investigador principal (enfermera).

Una vez que el paciente entre en la consulta se le solicitara el
Consentimiento Informado firmado. Este documento se adjuntara al resto de la

documentacion del paciente.

Después se le realizara la prueba del ITB. Antes de realizar la prueba, la

toma de pulsos distales ha de ser un acto rutinario (2).

Se comprobara que ITB tiene el paciente para saber si el paciente tiene un

problema venoso, arterial u neuropatico. Anexo Il

Una vez terminada la prueba y el problema es venoso el mismo dia pasara

por la consulta de la enfermera que le correspondié aleatoriamente.

En esa consulta se le realizara una entrevista en la que se le recogeran los
datos de inclusiéon (edad, datos de IVC, no ulceras varicosas...), se le pesara y

tallara.

La sintomatologia: Hinchazén, pesadez ,calambres, se valorara tanto en
pacientes a los que se les pone la media, como a los que no se les pone, en una

escala de 4 puntos:

0 = ausente, 1 = leve, 2 = importante, 3 = grave.



Se informar4d a los pacientes asignados al Grupo de las medias de
compresion ligera o fuerte cémo utilizar y mantener las medias de compresion;
como elevar la extremidad afectada por encima del nivel del pecho en reposo; la
importancia de consultar rapidamente a un médico desde los primeros signos de
deterioro de la piel o traumatismo en la extremidad; la necesidad de hacer ejercicio
y mantener la movilidad de la articulacion del tobillo; el adecuado cuidado de la

piel y evitar productos que probablemente sensibilicen la piel(16)

Las variables fisicas se recogeran en la hoja de recogida de datos y
después se volcaran en el ordenador en la agenda destinada a tal fin. Los datos se
mandaran al investigador principal, que después de comprobar que sélo aparezca

el codigo en dichos datos se los enviara al analista.

Aquellos datos donde no aparezca nada marcado, o que aparezcan dobles o
ilegibles, se consideraran nulos. Por lo que es muy importante que todos los datos

estén bien cumplimentados.

4.7.4-Valoraciones sucesivas

Siete dias antes de la cita para la valoracion fisica, los colaboradores
llamaran a los pacientes que cada una tenga adjudicados, para recordarles la cita

de la consulta de enfermeria.
Se seguira el mismo protocolo que en la primera valoracion.

Ejemplo: Buenos dias, soy la enfermera/o ( ) del centro de salud, y le llamaba
porque la semana que viene ya va hacer un mes que le hicimos la primera
valoracion para el estudio del programa de insuficiencia venosa. Queria decirle que
su ayuda esta siendo de muchisima importancia para valorar los resultados del
programa. ¢ Esta de acuerdo en realizar la siguiente valoracion. La cita sera el dia (
)a lahora ( )enlaconsultan®( ). Bueno nos vemos el ( ). Adiés y gracias por su

colaboracion.

Se realizard un seguimiento mensual a cada paciente por la enfermera
correspondiente. Se le hara un control de peso, revisidbn de las extremidades
inferiores (ver posibles cambios), cumplimiento de las medidas generales de la

hoja, cumplimiento de la puesta o no de medias, cuidado de la piel, etc.



4.7.5-Descripcion de las variables del estudio

La variable independiente sera las medias de compresion (son

protectores de compresion graduada)

La variable dependiente la Ulcera venosa (lesion en la extremidad
inferior, espontanea o accidental), cuya etiologia tiene como origen la IVC y su
consecuente hipertension venosa y que no cicatriza en el intervalo temporal

esperado (17).

Variable de sequimiento

ITB: El indice tobillo brazo es el cociente resultante entre la presion arterial
sistdlica pedia y humeral, medida en mmHg. Mediante esfigmomanometro y
Doppler.

Peso: Masa del paciente medida en Kg. obtenida mediante la bascula

digital.

Variables relacionadas con el tema de salud

Edad: Medida en afios desde la fecha de nacimiento hasta el inicio del

estudio.
Género: Clasificacion del paciente por femenino/masculino.

Profesion de riesgo: Aquellas profesiones que se relacionan con el
ortostatismo superior a 5 horas, mas de dos horas sentadas, o profesiones que

impliquen cercania a una fuente de calor.

Talla: Medida del paciente considerada verticalmente desde su base hasta
su punto mas elevado, medida en centimetros mediante el tallimetro que esta

incorporado en la bascula.

IMC: Es el cociente resultante de la asociacion entre el peso y la talla al

cuadrado del paciente.

Fumar contribuye notablemente a la vasoconstriccion periférica, y a

disminuir el flujo de oxigeno y nutrientes a los tejidos.

Antecedentes de trombosis: Historia personal de patologia venosa

trombadtica.



Lesiones troficas: Historia personal de alteraciones tréficas.

Medidas de compresion: Técnica utilizada para ejercer una compresion

progresiva a nivel de la extremidad hasta la primera visita.

Farmacos Hormonales: Tratamiento actual del paciente con farmacos

hormonales.
Lesiones previas: Antecedentes de procesos ulcerosos en el paciente.

Telangiectasias: Son vasos sanguineos pequefios dilatados en la piel,
generalmente insignificantes, pero pueden estar asociados con algunas

enfermedades.
Pigmentacion: Trastornos de la coloracion de la piel.

Atrofia blanca: Producida por zonas de infarto capilar localizadas

(Cicatrices isquémicas).

Lipodermatosclerosis: Cambios cutaneos relacionados con la patologia
venosa. Es una inflamacion y fibrosis del tejido subcutaneo y la piel.

Eccema o dermatitis: designa varios tipos distintos de alteracién de la

piel. No es grave, pero puede causar enrojecimiento, edema y prurito en la piel.

Edema: Hinchaz6n causada por la acumulacion de liquido en los tejidos

del cuerpo.
Venas varicosas: Venas dilatadas visibles a través de la piel.

Nivel actividad: Actividades cotidianas (pasear, las tareas del hogar,

compras etc.).

Cumplimiento del paciente: La medida en que el paciente sigue las
recomendaciones indicadas por su médico o enfermera y de la hoja informativa,

se utilizara como informante al propio paciente.
Pesadez: Cansancio que se experimenta.
Calambres: Tension dolorosa de los musculos.

Dolor: Experiencia sensorial y emocional (subjetiva), generalmente
desagradable.


http://es.wikipedia.org/wiki/Subjetividad

4.7.6-Material utilizado en terapia compresiva

Medias elasticas

'

Quiza el vendaje compresivo mas usado sean las medias

t

elasticas, se comercializan en tres tipos estandarizados de
compresion, ligera, media y fuerte.

Se caracterizan por tener compresion gradualmente decreciente,

YRR

maxima en el tobillo y minima en el muslo: 50% en el muslo, de

65% a 75% en la rodilla y en la pantorrilla y 100% en el tobillo.

La normativa vigente en Espafia contempla los pardmetros siguientes:

» Media corta A-D: media cuya longitud tiene su punto maximo por debajo de

la rodilla.

* Media larga A-F: media cuya longitud tiene su punto maximo en la zona

central del muslo.
» Media larga A-G: media cuya longitud tiene su punto maximo en la ingle.

* Media A-T: hasta la cintura: es una media entera o panty, con cierre en la

cintura.

Es aconsejable el uso gradual de compresion; es decir, empezar por una
media de compresion ligera, aumentando progresivamente. Deben colocarse antes
de levantarse o, al menos, inmediatamente después de la ducha, y quitarse por la

noche al acostarse.

Durante el verano, la sintomatologia de la insuficiencia crénica se agrava vy,
debido al calor, la media es peor tolerada; sin embargo, es conveniente seguir

utilizandola, al menos en las primeras horas de la mafiana.

Deberemos adecuar la compresion a las caracteristicas del paciente. La
elasticidad de la media tiene una duracién aproximada de seis meses, pasados los

cuales se deben renovar (2).



Estudio piloto:

Se realizar4 un estudio piloto, o pilotaje del trabajo de investigacion, para

evaluar la idoneidad del plan de obtencion de datos que se ha propuesto sobre el
papel.
Se realizara con el mismo rigor que el estudio principal, para detectar

posibles deficiencias que puedan ser corregidas, tanto de la hoja de recogida de

datos, consentimiento informado, aleatorizacion de grupo, etc.

Se realizara con un numero de 20 sujetos (con caracteristicas similares a la

muestra principal del estudio).

Una vez recogidos y analizados todos los datos del estudio piloto, el
investigador debera realizar las mejoras necesarias para corregir y/o eliminar los
obstaculos o dificultades detectadas. Las respuestas no se sumaran a las del

estudio principal.

Después de realizar la prueba piloto con los resultados obtenidos se

realizara el célculo del tamafio de la muestra para contraste de hipoétesis.

Para calcular el tamafio de la muestra en estos casos, hay que tener en
cuenta los errores que se pueden cometer, y que son de dos tipos: Error a o de tipo
| (Rechazar la hipétesis nula cuando es cierta) y error B o de tipo Il (no rechazar la

hipétesis nula cuando es falsa).

Los valores utilizados son a = 0,05 (nivel de confianza del 95%) y B = 0,20
(potencia del 80%).

También es preciso establecer la magnitud de la diferencia que se pretende
encontrar entre los tres grupos, es decir, la diferencia entre las medias, asi como
una idea del valor de los parametros de la variable de estudio (proporcién o

desviacion estandar), que puede obtenerse de la bibliografia o a partir de la prueba

piloto.

Se debe indicar si los grupos son «independientes», es decir, si los grupos

son diferentes o0 es un mismo grupo al que se le han realizado dos mediciones.

Por dltimo, se ha de decidir si la hipdtesis serd «unilateral» o «bilateral». En

el primer caso, se supone que un parametro sera mayor en un grupo que en el otro



(o menor, dependiendo de si el efecto de la intervencion es reducir el valor de la

variable) (18).

El “valor de p” que indica que la asociacidon es estadisticamente significativa
ha sido arbitrariamente aceptado por consenso; y, en clinica, se admite 0,05. Dicho
en otros términos, esto representa una seguridad del 95% que la asociacion que
estamos estudiando no sea por el azar; por lo que si queremos trabajar con un
margen de seguridad de 99%, éste lleva implicito un valor de p inferior a 0,01.

Pero si el “valor de p" es superior a 0,05, Entonces hemos de plantearnos
gue los resultados pueden estar influidos por el azar y entonces no podemos
rechazar HO, que avala que las variables no estan asociadas (19).



5. PLAN DE TRABAJO

El protocolo de trabajo se presentara al Comité de Etica del Hospital de

Cruces para su aprobacion.

Se explicara el proyecto a todos los representantes del mismo y el planning

de trabajo a seguir, para que se puedan concretar posibles dudas.

Fase |. Disefio de protocolo experimental y autorizacion del Comité de
Ensayos Clinicos. (Consentimiento informado del paciente, se realizara una
historia familiar de enfermedad venosa, se tomaran medidas

somatomeétricas: peso, talla. IMC)
Duracion aproximada: Dos meses.

Fase Il: Seleccion de pacientes (criterios inclusion/exclusion) y realizacion

de estudio piloto.
Duracion aproximada: Dos meses.
Fase lll. Mecanizacién de los resultados y andlisis estadistico.

Fase IV. Presentacion revisada a la comunidad cientifica (congresos,

articulos, etc.).

Nota: Dado que las personas encargadas de la realizacion del trabajo
compatibilizan el estudio con su practica clinica, y la dificultad que entrafa
trabajar con pacientes (citas, fallos de pacientes etc.), el cronograma

preestablecido puede sufrir alteraciones.



Cronograma Medias de Compresion

6.-CRONOGRAMA

Enero 2014 .
Septiembre 2014
32 semana Octubre 2014

Octubre 2013 Prueba piloto: 4% semana

Reunion de equipo consentimiento 28 reunion del Puesta en marcha
y puesta en comun informado, historia equipo para del proyecto

familiar, peso, depurar errores
talla, IMC

Septiembre 2017

Finalizacion del
proyecto

Maite Montejo Garcia
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7.-ASPECTOS ETICOS

Se respetaran los principios éticos recogidos en la Declaracion de Helsinki.
El paciente debe firmar el documento de consentimiento informado especifico.

Se solicitara el informe favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica.

Toda la informacién obtenida quedard sujeta al mismo nivel de
confidencialidad que la contenida en la historia clinica (Ley 41/2002, Ley 15/1999,
RD 994/99).

El principio ético del respeto implica que, durante la puesta en marcha, los
pacientes deben tener la posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier

momento, sin perder ningun beneficio.

7.1- Comunicacion de efectos adversos.

El real decreto sobre ensayos clinicos contempla un nuevo concepto
denominado acontecimiento adverso definido como “cualquier experiencia no
deseable que ocurra a un sujeto durante un ensayo clinico, se considere o no,

relacionada con los productos de investigacion.

Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la
salud de la persona sujeta a ensayo, durante la realizacién del mismo y en el afio
siguiente a la terminacion del tratamiento, se han producido como consecuencia

del ensayo.

El investigador esta obligado a notificar de forma inmediata los efectos
adversos graves esperados, los no graves y aquellos que se consideren no

relacionados con el tratamiento en estudio.

Los notificara a la AEMyPS, a los Comités éticos de Investigacion

involucrados en el ensayo y a las Comunidades Autbnomas.

Se incluirdn de forma tabulada en el informe anual o final del ensayo
clinico (RD561/1993).



8.-PRESUPUESTO

El presupuesto econdémico estimado necesario para la realizacion del

estudio es el siguiente:

1-Partida de bienes y servicios
» Material inventariable: ordenadores, fotocopiadoras, equipamiento clinico
(doppler portétil, fonendos), etc.
» Material fungible: material de oficina, papeleria, imprenta...
» Contratacion de servicios: contratacion de servicios de realizacion de

estudios, gastos de traduccién, gastos de publicacién, etc.

» Oftros gastos: gastos de registro, transporte o envio etc.
2- Contratacion de personal.

El investigador principal definira los requisitos del personal que vaya a
formar parte del proyecto de investigacion, detallara los méritos mas acordes a los

objetivos del proyecto y la categoria segun el tipo de ayuda concedida.

Tiempo que cada investigador dedicard mensualmente al proyecto, cursos

para las enfermeras (indice tobillo brazo, utilizacion de las medias).
3-Partida de gastos para viajes y dietas:

Desplazamientos para los cursos, pago de las cuotas de inscripcion a

congresos, seminarios, combustible para desplazamiento en coche privado, etc....
4-Partida de costes Indirectos:

Costes no relacionados de forma directa con la ejecucion de las actividades
contempladas en el proyecto pero necesarios para la realizacion del mismo (gasto

de teléfono, uso de las instalaciones...).

Su forma del calculo varia en funcion del organismo financiador; se suele
simplificar aplicando un porcentaje sobre la suma del importe (subtotal) de las

anteriores partidas presupuestarias.



9.-PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos seran codificados y recogidos en un cuestionario, que una vez
cumplimentado sera volcado en una hoja de calculo Excel y posteriormente
importado a una base de datos disefiada con el programa de RCMDR para el

procesamiento y analisis estadistico de los mismos.

El analisis principal de los resultados se hara por intencion de tratar, el
analisis estadistico de los resultados incluye a todos los pacientes que han sido
inicialmente asignados a cada grupo de tratamiento independientemente de que
completaran o no el periodo de tratamiento y/o seguimiento, si el analisis excluye a
participantes después del procedimiento de aleatorizacion, por ejemplo si el
participante muere o sujetos que no reciben el tratamiento originalmente asignado,

se puede introducir un sesgo.

También se puede realizar el analisis por protocolo, las razones precisas
para la exclusién de los sujetos del grupo por protocolo deben ser cuidadosamente

definidas y documentadas.

Violaciones relevantes al protocolo pueden incluir errores en la asignacion
del tratamiento, pobre cumplimiento, pérdidas en el seguimiento y datos faltantes
(es una buena préactica estimar el patrén dichos problemas en los grupos de

tratamiento en cuanto a frecuencia y tiempo de ocurrencia).

Las formas méas apropiadas de representar los resultados en investigacion
clinica son la razén de odds, el riesgo absoluto (RA), el riesgo relativo (RR), la
reduccion relativa del riesgo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo (RAR), el
namero necesario de pacientes a tratar para reducir un evento (NNT) y el niumero

necesario de pacientes a dafar (NND).

Estadistica descriptiva:

En el caso de las variables cualitativas, se presentan los resultados como

frecuencias absolutas (como proporcién o cémo porcentaje).

En caso de las variables cuantitativas se recurre a las medias de posicién
central (las mas frecuentes son la media, la moda y la mediana, en la practica

clinica es muy habitual los percentiles) y las medidas de dispersion (el rango, la



desviacidbn media, la varianza y la desviacion estandar, ésta es una de las de
mayor relevancia).Para un intervalo de confianza del 95%.Se realizaran

comparacion de los grupos al inicio del tratamiento para ver que sean semejantes.

Si queremos calcular la variacion entre dos distribuciones acudiremos al

coeficiente de variacién de Pearson.

Para contrastar si las distribuciones son o no normales se utilizara la prueba
de Shapiro-Wilks.

Estadistica inferencial:

Se realizard la T de student para ver si entre las variables cuantitativas hay
diferencias estadisticas significativas y analisis de la varianza para muestras
independientes. Pruebas no paramétricas cuando no sigan una distribucién normal

(kruskal- Wallis). Las variables seran representadas graficamente (histograma).

Realizaremos el test de Chi-cuadrado para las variables cualitativas
(realizando un contraste de hipétesis entre las variables dependientes e
independientes, para conocer la diferencia entre las variables observadas y
esperadas).Si las frecuencias esperadas nos salen gque son menores de 5 se

realizaria un test de Fisher. Se utilizaran para un intervalo de confianza del 95%.

No hay conflicto de intereses.



ANEXO |

Hoja de informacion para el proyecto de investigacion titulado: INFLUENCIA
DE LAS MEDIAS DE COMPRESION EN LA APARICION DE ULCERAS
VASCULARES EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA VENOSA.

Investigador Principal: MARIA TERESA MONTEJO GARCIA

La participacion en este proyecto no implica un aumento de los
procedimientos de diagndstico o diferentes tratamientos administrados respecto a
los indicados por la situacién clinica de mi enfermedad, por lo que no entrafia

ningun riesgo afadido, ni cambio alguno en la actitud terapéutica.

La conformidad con la participacion en este proyecto, supone mi inclusion en

solo uno de los tres grupos siguientes:

» Al grupo | se les dara una hoja con medidas generales.

» Al grupo Il. Ademas de la hoja, se les pondrd una media de compresién
ligera.

» Al grupo lll. Ademas de la hoja, se les pondra una media de compresion

fuerte.

Independientemente del grupo asignado se realizaran pruebas y controles
iguales en todos los pacientes de los tres grupos.

Los resultados obtenidos van a ser utilizados exclusivamente para la

investigacién de mi historial médico (ley 14/2007 investigacion Biomédica).

Los datos recogidos pueden ser utilizados en el futuro en otros estudios o
publicaciones, sin revelar su identidad, pudiendo ser cedidos y tratados conforme a
lo que dispone la ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre de proteccién de datos
de caracter personal en relacion con la finalidad prevista y la legislacion aplicables
en rigor. Usted podra ejercer, previa acreditacion de identidad, sus derechos de
informacion, oposicion, acceso, rectificacion o cancelacion de los datos

dirigiéndose al investigador principal.



Modelo de Consentimiento Informado

Fecha:

Titulo del ensayo

Yo

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

La informacion recibida sobre el estudio me la ha proporcionado

(Nombre del investigador).

Mi participacion en el estudio es voluntaria.

Puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones, sélo decir que dejo el estudio.
3. Sin que el cese del estudio repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo.

Firma del participante.



Anexo Il Medias de Compresion

ANEXO II. Hoja de medidas generales

Combatir el exceso de peso

i
!

e I\ Compensar la insuficiencia estatica con ejercicios
IR musculares de pantorrilla

Debe realizar ejercicio adecuado, nadar, hacer
‘| bicicleta

Medidas postulares: elevacién de las piernas 15-20
cm mediante inclinacién de la cama, para favorecer
el retorno venoso

Evitar estar periodos prolongados de pie, o sentado,
caminando durante 5 minutos cada hora

Contencidn elastica en forma de vendaje o media.
Comprension decreciente desde el pie hacia la
cintura (20).
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ANEXO Il
Técnica de medicion de indice tobillo brazo

La técnica de medicion de ITB con doppler es una técnica que se realiza en
poco tiempo (20-30 minutos). La consulta debe estar tranquila y con una
temperatura agradable, y el paciente debe guardar reposo previo durante 5-10
minutos.

Los pasos a seguir son los siguientes:

1- Explicar la técnica al paciente.

2- Colocar al paciente en decubito supino (DS).

3- La sonda del doppler se posicionara en un angulo de 45-90° respecto a la
superficie de la piel y en sentido contrario al flujo
sanguineo.

La técnica de medicion serd la siguiente: el
brazalete se insuflara 20 mmHg por encima de la
desaparicion del latido arterial y se deshinchara
lentamente (2 mmHg/segundo). Se tomard como valor
de PAS el momento en que reaparezca el latido.

5- Se determinara la PAS braquial en ambos brazos y se
tomara como referencia o control la de mayor valor.

6- A continuacién se determinara la PAS pedia y tibial

posterior, de una de las dos EEIl y se tomara como
medida la mayor de las dos. Revista SEAPA
Se repetira esta operacion en la otra extremidad inferior.

El manguito de presion ha de colocarse en posicion supramaleolar, con las
gomas en direccion proximal.

El pulso tibial posterior se localizara entre el maléolo interno y el calcaneo y
el pedio por fuera del tendén extensor del primer dedo.
7- Cada uno de los dos valores de presion obtenidos en las EEIl se dividira por la
PAS braquial, obteniéndose 2 valores (uno por cada pierna) y se definira como ITB

el valor mas bajo de los dos (9)



Hoja de recogida de datos

| Historia clinica (ntmero) | Fecha:
Nombre: Cédigo Teléfono:
Fecha de nacimiento: Edad: Sexo:
Profesion: | Talla: Peso: IMC:
Tabaquismo: [No |SI |Fecha:

Antecedentes Familiares:

Patologia venosa Sl No

Trastornos de trombosis SI No

Antecedentes personales:

Patologia anterior: Médica Sl No
Quirdrgica Sl No
Antecedentes de embarazos Sl No

Hallazgos clinicos:

Telangiectasias Sl No
Venas varicosas Sl No
Edema Sl No
Pigmentacion Sl No
Lipodermatoesclerosis Sl No
Eccema Sl NO
Atrofia blanca Si No

Sintomatologia:

Pesadez Si No
Calambres Si No
Dolor SI No

Pruebas complementarias:

Realizacion de ITB Valor | |

Realizacion de compresion Sl NO

Tipo de compresion Ligera | Fuerte
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