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Resumen

Las ulceras de la extremidad inferior de origen venoso, son una enfermedad cronica
de la poblacion adulta y corresponden a la fase terminal de las alteraciones
cutaneas inducidas y mantenidas por la hipertension venosa, evolucionada en la
extremidad inferior. Se ilustra un estudio de cohorte, multicéntrico, que abarc6 80
individuos con esta Ulcera, evaluados en tres clinicas de heridas de la ciudad de
Medellin durante los afios 2014 y 2015. El objetivo principal fue determinar los
factores biologicos, clinicos y sociales asociados al éxito en la cicatrizacion y la
calidad de vida en salud y para su alcance, se caracteriz6 las condiciones
sociodemogréficas, apoyo familiar, calidad y estilo de vida, se evaluaron las
caracteristicas antropométricas y clinicas, se establecio el estadio y situacién de sus
heridas y se analizaron los factores que explicaban el éxito en la cicatrizacion y las
variables asociadas a la peor calidad de vida en salud.

El analisis estadistico y epidemiolégico requirié la realizacion de la regresion
logistica para entender la calidad de vida y el estudio de supervivencia, a través de
los riesgos proporcionales de Cox, para determinar los factores asociados al éxito
en la cicatrizacién. Se observaron en la poblacidon estudiada, caracteristicas como
predominio femenino, pobre nivel educativo, bajo estrato socioecondémico, bajo
consumo de frutas y verduras, pobre actividad fisica, obesidad, hipertension,
diabetes, historia de enfermedad venosa, antecedentes familiares y recurrencia de
las heridas.

Se encontrd la mala percepcion de salud como factor asociado a la peor calidad de
vida; se encontraron mayores posibilidades de cicatrizaciébn en quienes tenian un
menor compromiso de la herida, quienes fueron tratados por enfermero experto y
quienes vivian en estrato socioeconémico mayor a dos. Las conclusiones finales
sefalan la necesidad del trabajo interdisciplinario en salud para fortalecer la
educacién en salud, la promocion de la salud y el cuidado holistico, con vision de
contrarrestar los factores asociados a la presentacion de la enfermedad, su
recurrencia y complicacion.

Palabras Clave: Ulcera varicosa, factores protectores, factores de riesgo,
cicatrizacion de heridas, calidad de vida.



Abstract

Lower limb venous ulceration is a chronic disease of the adult population and
correspond to the terminal phase of skin alterations induced and maintained by
venous hypertension, evolved in the lower extremity. There was realized a study of
cohort, multicenter, which it included 80 individuals with this ulcer, evaluated in three
clinics of wounds of the city of Medellin during the years 2014-2015. The main target
was to determine the biological, clinical and social factors associated with the
success in the healing and the quality of life in health, and for its scope, there was
characterized the sociodemographic conditions, familiar support, quality and life
style, the anthropometric and clinical characteristics were evaluated, there was
established the stadium and situation of its wounds and there were analyzed the
factors that were explaining the success in the healing and the variables associated
with the worst quality of life in health.

The statistical and epidemiologic analysis needed the achievement of the logistic
regression to understand the quality of life and the survival study across the
proportional risks of Cox to determine the factors associated with the success in the
healing. They were observed in the studied population, features like female
predominance, poor educational attainment, low socioeconomic level, low
consumption of fruits and vegetables, poor physical activity, obesity, hypertension,
diabetes, history of venous disease, family history and recurrence of the injury.

It was found the bad perception of health like factor associated with the worst quality
of life; major possibilities of healing were in those who had a less commitment of the
wound, who were treated by expert nurse and those who were living in greater than
two socio-economic stratum. The final conclusions indicate the need for the
interdisciplinary work in health to strengthen the health education, the promotion of
the health and the holistic care, with vision of resisting the factors associated with
the presentation of the disease, its recurrence and complication.

Keywords: Varicose ulcer, risk factors, protective factors, wound healing, quality of
life.



1. Introduccién

La pirdmide poblacional en Colombia prevé hacia la mitad del siglo XXI un aumento
considerable de la poblacion adulta, incluso la esperanza de vida para los afios
2010-2015 ha aumentado, siendo de 70,95 afios para los hombres y 77,10 afos
para las mujeres(1); no obstante, las afecciones en salud como parte del ciclo vital
humano, de condiciones ambientales y de comportamientos del individuo, favorecen
progresivamente el aumento en morbilidad y mortalidad. La carga de la enfermedad
genera diversos impactos en salud y sociedad, de modos colectivos e individuales,
y muchos de ellos, estan dados por las enfermedades cardiovasculares como las
Ulceras de miembros inferiores, que son un continuo y cronico flagelo de la
poblacién adulta en cuanto disminuye la concepcion de salud, bienestar, desarrollo
personal, espiritualidad y economia del hogar, exponencialmente crean
dependencia y seguramente potencializan otras afecciones.

Los estudios realizados en Colombia y en América Latina han centrado su interés
en las experiencias, las representaciones, las concepciones y las practicas de
atencion a sujetos o grupos de enfermos cronicos, al igual que los tipos de relacién
que se establecen con los profesionales de la salud; para su comprensién, se han
utilizado diversos enfoques metodolégicos como el interaccionismo simbdlico, la
teoria fundamentada, la fenomenologia, el construccionismo social y la
etnometodologia(2). Por ejemplo, se ha abordado el significado de las heridas para
portadores de Ulcera crénicas, encontrando que ser portador de Ulcera representa
convivir con el dolor, prejuicio, dependencia para actividades diarias, miedos y
ansiedad en cuanto al pronéstico y se ha documentado que existen fases de
transformacién de la imagen corporal: estado de choque, acoplamiento,
reconocimiento, aceptacion y rehabilitacion. La percepcion de la persona que porta
una o mas Ulceras se traduce en dificultades que generan la lesion y las
consecuentes reacciones anatémicas, fisioldgicas y espirituales, donde prevalece
los sentimientos de dolor que imposibilitan, entre otros muchos aspectos, la
convivencia en familia, la deambulacién y la actividad social.

Ante la carencia de estudios de tipo cuantitativo en la ciudad de Medellin y en el
territorio nacional y ante la necesidad de avanzar en el conocimiento local de las
heridas de extremidad inferior, el estudio que se presenta pretende describir
categéricamente las caracteristicas de una muestra poblacional, para analizar los
factores determinantes en la cicatrizacion de heridas de tipo venoso, ademas de las
dimensiones que se afectan en la calidad de vida relacionada con la salud. Se
convierte este estudio en un aporte al conocimiento de la enfermeria y la
epidemiologia, en cuanto pretende aportar elementos que propicien el mejor
cuidado y prevencion, al igual que la educacion y el tratamiento acertado a los seres
humanos que padecen crénicamente la enfermedad mas prevalente en el mundo
como es la enfermedad cardiovascular.
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La investigacion ilustra un estudio de cohorte realizado en tres Instituciones
prestadoras de servicios de salud en la ciudad de Medellin, de tercer nivel de
complejidad, con unidades habilitadas para tratamiento avanzado de heridas, y que
concentran una cantidad considerable de personas con Ulceras vasculares de
diversos tipos, como consecuencia de morbilidades de tipo cardiovascular. A través
del andlisis estadistico y epidemioldgico que deriva el disefio de estudio de Cohorte,
la técnica de analisis de supervivenciay la aplicacion de instrumentos de evaluacion
confiables, se buscaradn respuestas con propositos de alejarnos del error en la
atencion integral de estas personas y de encontrar soluciones accesibles que
favorezcan las condiciones para la curacién de heridas, ademas de impactar
positivamente en las esferas econémica y social; todas en su conjunto, permitiran
ofrecer una atencién confiable, con argumentos de cuidado, donde prevalezca la
mejor calidad de vida relacionada con la salud de un grupo poblacional adulto de la
ciudad.
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2. Planteamiento y Justificacién del problema

Las enfermedades cardiovasculares constituyen las primeras causas de morbilidad
y mortalidad en el mundo y estan en continua relacién con los determinantes
sociales de la salud en cualquier poblacién. Estimando un panorama de costos
sociales y econoémicos, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) considero para
el afio 2008 un total de 17,3 millones de muertes en el mundo por su causa, el 80%
de las defunciones ocurrieron en paises con bajo o medianos desarrollos
econdmicos; estimd ademas que para el afio 2030 la cifra estaria en 23,6 millones
de muertes a nivel mundial(3). Este organismo sanitario, expreso que las afecciones
vasculares toman un protagonismo inigualable y que “la patologia cardiovascular
contribuye sustancialmente al aumento de los costos en cuidado de la salud”(4).

La enfermedad cardiovascular, de manifestacion endégena y exdégena, expone a
los pacientes a constantes reingresos institucionales y conlleva a complicaciones
que deterioran la anatomia y fisiologia del individuo. Las Ulceras de la extremidad
inferior son una manifestacion fisica, visible y tangible de esa enfermedad, y alertan
aun mas sobre el dafio potencial que un individuo puede llegar a padecer; estas
heridas son de tipo arterial, venoso y neuropatico, cursan con una pérdida de
sustancia que afecta la estructura cutanea de la extremidad y producen afeccion
endogena, pudiendo ser agudas o cronicas, y su tratamiento precisa de un
diagnéstico e intervencion correctos en el manejo de las mismas.

La prevalencia en la poblacion a nivel mundial llega a ser de 1,5% en adultos y 4,5%
en personas con edad mayor de 65 afios(5). De manera similar a lo descrito en la
literatura, Koeber encontré en un estudio con 354 pacientes con Ulceras vasculares
que el 75,25% de ellos tenian Ulceras venosas, el 3,66% Ulceras arteriales, 14,66%
padecian Ulceras mixtas y el 13,5% vasculitis(6)

Esta propuesta de investigacién determind su interés en las Ulceras de miembros
inferiores de tipo venoso porque estas ocupan la mayor proporcién de presentacion
dentro de las ulceras de extremidad inferior y su afeccion es prevalente en la
poblacion adulta; también, se consideré su estudio porque la busqueda de la
cicatrizacion requiere el conocimiento experto en la atencidn sanitaria y porque se
requiere conocer en nuestro medio los factores de riesgo que propician su aparicion,
al igual que entender la afeccibn multidimensional que genera en el individuo y la
atencion interdisciplinaria que ellos necesitan.

La elevada prevalencia, cronicidad y tasa de recurrencia constituyen las principales
caracteristicas de la Ulcera de etiologia venosa; incluso diferentes estudios han
discutido su prevalencia por situaciones de poblacion, género y edad, no obstante,
existe consenso que entre el 75% y 80% de las Ulceras de extremidad inferior son
de esta etiologia y su principal problema radica en la recurrencia, estimada en 37%;
varios estudios demuestran que a los dos afios su recidiva es del 20% al 30%, a los
3 04 afnos del 40% y a los 5 afios puede llegar hasta el 60%(7).
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La patologia cardiovascular es silenciosa, su tratamiento y curacion son dificiles
debido a que sus manifestacion puede tardar meses o afios; ademas, las
condiciones sociales y ambientales también dificultan su intervencion por
problematicas de servicios de salud, necesidades béasicas insatisfechas,
alimentacion, trabajo y carga de la enfermedad; incluso, la herida venosa se ha
descrito histéricamente como enfermedad de las personas mas pobres.

Considerando que la Ulcera de tipo venoso corresponde a un problema de origen
multicausal, se debe exponer en primer lugar, que en nuestro medio existen vacios
en el conocimiento de esas causas y la magnitud que adquieren los factores de
riesgo para su desarrollo; sin embargo, se encuentran en las instituciones de salud
tratamientos alternativos para curacion de heridas cronicas, entre ellos, terapias con
apositos enziméticos, biomoléculas y terapias de compresion, que aunque han
demostrado su efectividad y costo beneficio, la mayoria no estan incluidos en el plan
obligatorio de salud de Colombia, y por tanto, son inaccequibles a la poblacion de
menos recursos economicos; ademas, son escasos en nuestras ciudades los
programas de atencion integral y rehabilitacion para las personas que las padecen,
lo que también obstaculiza las intenciones de avanzar en el conocimiento.

Los profesionales de enfermeria y especialistas vasculares comienzan a incursionar
y mercadear nuevos métodos para curacion de heridas crénicas en clinicas y
hospitales, evidenciado en el éxito obtenido en regiones como Norteamérica y
Espafia, pero aun estas terapias son pocos creibles para los administradores de
servicios de salud por motivos como los elevados costos en el tratamiento y por
desconocimiento en materia de salud de la efectividad y el impacto en
contraposicion a las terapias convencionales, sus experiencias hasta hoy
comienzan a incursionar las paginas de revistas de salud.

No se encontraron a nivel nacional ni regional estudios de tipo cuantitativo que
expliqguen considerablemente la magnitud del problema, que describan y
cuantifiquen el mejoramiento en la calidad de vida y los factores asociados a
morbilidad y mortalidad en pacientes con estas afecciones; sin embargo, existen
estudios de tipo cualitativo como los realizados por Gonzéalez y Gomez(5), con
propésitos de caracterizar el contexto social, bioldgico, psicoldgico, econémico y
cultural de personas que pierden la integridad de los tejidos por causas de heridas
cronicas de origen vascular y que describen aspectos como la nutricion, edad,
enfermedades asociadas, estadio de la herida, aspectos psicologicos y apoyo social
con que cuenta la persona como factores de proteccidn o riesgo para la curacion.

Como segunda causa que favorece la problemética, nos enfrentamos a factores
relacionados con las politicas de salud, a la falta de universalidad en el
aseguramiento social y en acceso a los servicios de salud de la poblacién adulta y
en situaciones de vulnerabilidad, al desconocimiento politico en cuanto al impacto
en morbilidad, mortalidad y costos en salud que se derivan en la no atencién de los
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pacientes con Ulceras vasculares. Para el Sistema General de Seguridad Social en
Salud de Colombia estos pacientes no son cuantificados, son desatendidos o mal
atendidos y desconocidos en ubicacion, lo que propicia ademas la atencién no
oportuna y el exacerbamiento de signos y sintomas de la enfermedad. En tercer
lugar, y no menos importante, se necesitan mejores programas de educacion que
incentiven el conocimiento y la calidad de los cuidados al interior del hogar, que
intervengan factores de comportamiento, econdmicos y culturales, las practicas de
autocuidado y cuidado del familiar o red de apoyo en la comunidad, al igual que la
competencia y pertinencia de los cuidadores informales.

También es objeto de nuestro estudio entender la calidad de vida (CV),
especificamente, identificar en estas personas las dimensiones afectadas.
Inicialmente, se encontrd en la revision de tema, que los estudios publicados a nivel
mundial sobre los pacientes que padecen Ulceras vasculares de diferente tipologia
consideran sus propositos y alcances en términos de explicar el padecimiento de la
Ulcera y su relacién con la calidad de vida, debido al significado y pérdida de
autonomia que estas lesiones generan, sin desconocer que el término calidad de
vida difiere en culturas, instituciones y personas y que para los individuos, su
significado es dependiente de sus valores, creencias, nivel sociocultural, entorno
social y ambiental, nivel econémico, etc.

La OMS define la calidad de vida como “la percepcion que un individuo tiene de su
lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los
que vive y en relacién con sus expectativas, sus normas, sus inquietudes”(8).No
obstante, en este estudio pretendimos especificar su comprension en torno a la
relacion con la salud; este es un concepto amplio que denota otras concepciones y
en cuanto a ello, Lawton(9) define la calidad de vida relacionada con la salud(CVRS)
como “el hecho por el cual la disfuncién fisica, el dolor y el malestar provocan
limitaciones en el dia a dia de los sujetos, juzgado por la propia persona”. Se ha
demostrado en diferentes acercamientos un importante deterioro de la CVRS,
basado fundamentalmente en el dolor de las lesiones, pérdida de tiempo necesario
para sus cuidados, repercusion sobre su actividad fisica, laboral, social y
econdmica, incluso el aislamiento y la discriminacién social(5).

De acuerdo al planteamiento del problema y considerando que cada vez es mas
comun observar en nuestros hospitales y lugares de acogida a poblacion adulta
personas que sufren Ulceras vasculares de origen venoso, se plante6 como
pregunta de investigacion ¢Cuales son los factores asociados al éxito de la
cicatrizacion y la calidad de vida en los pacientes con ulceras venosas de
miembros inferiores en la ciudad de Medellin? Se buscé dar respuesta a dos
asuntos a través del estudio estadistico y epidemioldgico: el primero denominado
“éxito en cicatrizacién”, se define como sanacién de la herida, lo que
anatdmicamente corresponde a la ausencia de la lesién, evidenciado por tener la
piel cicatrizada, sin distincion de bordes ni presencia de exudado; el segundo,
llamado “calidad de vida”, obedece a identificar las dimensiones de CVRS afectadas
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en el paciente e identificar las variables que se asocian su peor escenario.
Precisamente, el estudio de cohorte, fue una herramienta valiosa por el seguimiento
detallado que se tuvo de cada paciente y por la identificacion de cambios y
resultados obtenidos en las variables resultado a través del estudio.

La importancia de dar respuesta a la pregunta investigativa, se sustento6 en el hecho
de que estos pacientes, casi todos adultos mayores, son ingresados a las
Instituciones de salud por causas diferentes a este flagelo y posteriormente egresan
con el problema de su ulcera adn no resuelto, obteniendo al final que la no atencién
de sus heridas complica su pronéstico y aporta considerablemente a la causa de su
comorbilidad y muerte.

Espero que el resolver esta pregunta contribuya significativamente a disminuir
algunas causas de morbilidad y mortalidad y a generar un mejor nivel de calidad de
vida, a considerar los individuos como seres integrales que necesitan
constantemente de la atencion y del cuidado, que sobre cualquier interés particular
merecen vivir con dignidad. Para la disciplina de enfermeria, los resultados son
valiosos en cuanto demuestra y ensefia la aplicacién de un método fécil, de bajo
costo, comprensible y Gtil en la evaluacion de estos pacientes; permite ademas,
conocer el comportamiento de nuestra poblacion e identificar en ellos algunos
factores protectores y de riesgo que impiden y favorecen la presencia de heridas y
su recurrencia; los hallazgos permiten orientar politicas institucionales y publicas
para atencion domiciliaria y hospitalaria de la poblacion adulta.

Para la ciencia epidemiolégica, este estudio aport6 el acercamiento a un grupo
poblacional con un método y disefio valiosos, aportando conocimiento académico y
cientifico frente a una necesidad de salud; de modo similar, invita a fortalecer
mediante sus bondades, el entendimiento de este tipo de enfermedad vascular,
incluso podria pensarse en establecer modelos predictivos de cicatrizacion.

Finalmente, la ciencia enfermera y epidemiologica confirman la importancia del
cuidado a los individuos y comunidades, como respuesta interdisciplinaria para
afrontar con conocimiento los problemas reales y potenciales de la poblacién adulta;
ambas ciencias invitan a fortalecer las practicas de habitos saludables y de
educacién para la salud y la definicién de politicas asequibles que brinden garantia
de la salud como derecho fundamental e inalienable con principios reales de
oportunidad y eficiencia.

17



3. Objetivos

3.1 Objetivo General

Determinar los factores bioldgicos, clinicos y sociales asociados al éxito en la
cicatrizacion y la calidad de vida en salud de pacientes con Ulceras de miembros
inferiores de origen venoso en la ciudad de Medellin, afios 2014-2015.

3.2 Objetivos Especificos

e Caracterizar las condiciones sociodemogréficas, apoyo familiar, calidad y estilo
de vida, del grupo de pacientes con Ulceras de miembros inferiores de origen
vVenoso.

¢ Describir las caracteristicas antropométricas y clinicas de la cohorte de pacientes
con Ulceras de miembros inferiores de origen venoso.

e Establecer el estadio y las caracteristicas clinicas de las tlceras de origen venoso
en la cohorte de pacientes.

e Explicar las variables clinicas y sociales que se asocian a la calidad de vida en
salud de los pacientes con Ulceras de miembros inferiores de origen venoso que
participan en el estudio.

¢ Analizar los factores biolégicos, clinicos y sociales que explican el éxito en la

cicatrizacion de Ulceras venosas de miembros inferiores en el grupo de pacientes
gue presentan esta enfermedad de tipo vascular.
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4. Marco Conceptual

4.1 Definicion y Clasificacion de las Ulceras de la Extremidad Inferior

Las ulceras de la extremidad inferior (UEI) son lesiones elementales que se definen
como una pérdida de sustancia cutanea producida por la alteracién de la circulacion
arterial o mas frecuentemente venosa. (10, 11).

Una definicién correcta es aquella que integra los criterios bioldgicos, clinicos y
evolutivos(7): desde lo biolégico, es una lesion cutanea en la que las fases del
proceso de cicatrizacion (coagulacion, inflamacion, crecimiento celular, epitelizacion
y remodelacion) se encuentran de forma parcial o en su totalidad, alteradas o
modificadas con respecto al proceso fisiolégico normal; desde la valoracion clinica,
es una lesién cutanea espontanea o secundaria a un traumatismo, localizada en pie
0 pierna y que no presenta signos de cicatrizacién en lo denominado “primera
intencion”. En la vertiente evolutiva, es aquella lesion que no cicatriza en un intervalo
temporal esperado y que por tanto se cronifica.

La CONUEI indica que el concepto de ulcera debe utilizarse para definir a:

Una lesion en la extremidad inferior, espontdnea o accidental, cuya etiologia
pueda referirse a un proceso patolégico sistémico o de la extremidad y que no
cicatriza en el intervalo temporal esperado. En ella, las 4 etapas del proceso de
cicatrizacion tisular se hallan alteradas, siendo objetivas:

¢ una fase inflamatoria prolongada.

e Defectos en la remodelacion de la matriz extracelular.

e Formacion de radicales libres.

¢ Inhibicién tanto en la generacion de los factores de crecimiento celular.(12)

Se asocian a enfermedades subyacentes como diabetes, hipertension arterial, edad
avanzada y estado nutricional precario, son de dificil manejo por la complejidad que
implican y su importancia radica en su frecuencia y las repercusiones clinicas,
fundamentalmente por su tendencia a la cronicidad y recidiva, ademas de las
consecuencias sociales y econdmicas que constituyen un importante problema de
salud que consume gran cantidad de recursos en todos los paises occidentales(7).

Aungue existen diferentes conceptos frente al diagndstico de Ulcera vascular, los
autores coinciden en tres variables basicas que determinan su diagnéstico:

e Se trata de una lesién espontanea o inducida por un traumatismo en la
extremidad inferior o en el pie, que no cicatriza por si sola.

e En su evolucién clinica no se evidencia un proceso de autolimitacion sino
signos de inestabilidad biolégica, como la inflamacion o granulacién
prolongada, la presencia de exudado y el dolor.
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e Se relaciona etiologicamente con una enfermedad sistémica y/o especifica de
la enfermedad. (7)

La Ulcera de la extremidad inferior puede clasificarse de diferentes modos, para
objeto de este estudio consideramos las orientaciones de la CONUEI:

1. En funcién de la morfologia (profundidad): se refiere al grado de afectacion tisular y
es un referente clinico diagnostico y terapéutico. De acuerdo a ello puede ser:
e Grado I: Ulcera que afecta a la epidermis y a la dermis.
e Grado II: Ulcera que afecta al tejido celular subcutaneo o hipodermis.
e Grado Ill: Ulcera que afecta a la fascia y al musculo.
e Grado IV: Ulcera que afecta al hueso.

2. En funcién de la morfologia (estructura tisular): Se refiere a la histologia de la base de

la Glcera. Puede ser:

e Grado I: base de la Ulcera ocupada en su totalidad por tejido de granulacién y son
inexistentes el tejido

e necrotico y la fibrina.

e Grado II: base de la Ulcera ocupada en mas del 50% por tejido de granulacién y en
proporcion inferior por fibrina, y es inexistente el tejido necrético.

e Grado lll: base de la Ulcera presenta un tejido de granulacion inferior al 50%; la fibrina
es superior al 50% Yy es inexistente el tejido necrotico.

e Grado |V: El tejido necrético ocupa mas del 50% de la ulcera; la fibrina, menos del
50% vy es inexistente el tejido de granulacion.

3. Clasificacion etiologica: Por criterios de rigor clinico, debe ser referenciada
una etiologia Unica. Aunque la lista de clasificacion es extensa, el 95% de
las UEI son:

e \Venosa
e Isquémica
¢ Neuropéatica

La ulcera de origen isquémico o arterial suele aparecer frecuentemente en los
pulpejos de los dedos de los pies y ocasionalmente en la cara lateral del tercio distal
de las piernas. Es una ulcera muy dolorosa, profunda, redondeada o irregular, de
base gris 0 negra, con apenas tejido de granulacién y donde pueden incluso quedar
expuestos tendones y otras estructuras subyacentes; los pulsos arteriales de la
zona suelen estar disminuidos o ausentes y el pie frio y cianoético, y en fases muy
avanzadas pueden presentar gangrena digital.

La Ulcera neuropatica(6, 13) estd asociadas a neuropatia diabética, a trastornos
neuroldgicos y a la enfermedad de Hansen, aparece en las areas de presion que
muestra disminucion de la sensibilidad; es a menudo el resultado de un calzado mal
ajustado y puede tener el aspecto de herida de grosor parcial o completo con
hiperqueratosis en el borde, el lecho de la herida es caracteristicamente rojizo y
puede presentar esfacelacion, no suele ser dolorosa y pueden pasar inadvertida.
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4.2 Ulcera de miembros inferiores de origen venoso

Nettel, et al, define la Ulcera venosa como:

Una solucién de continuidad de la cobertura cutanea con pérdida de sustancia
gque expone los tejidos subyacentes hasta una profundidad variable relacionada
etiolégicamente con una patologia venosa determinante de hipertension
ambulatoria en los miembros inferiores, con escasa tendencia a la cicatrizacion
espontanea, evolucién crénica y alta tendencia a la recidiva. (14)

La Ulceras venosa (UV) es una enfermedad crénica de la poblacion anciana,
asociada frecuentemente con enfermedades cronicas, de dificil cicatrizacion y
largos periodos de duracién que aparece sobre una base de edema, induracion y
lipodermatoesclerosis secundaria a insuficiencia y estasis venoso cronico sobre las
gue aparecen zonas eritematosas o azuladas; si el proceso se cronifica se originan
grandes Ulceras, con riesgo de sobreinfeccion o incluso de transformacién
maligna(15). La UV pueden considerarse como la fase terminal de las alteraciones
cutaneas inducidas y mantenidas por la hipertension venosa, evolucionada en la
extremidad inferior; es una lesion con pérdida de sustancia, que asienta sobre la
piel dafiada por una dermatitis secundaria a hipertensién venosa mantenida que
lesiona el endotelio capilar(16, 17). Pueden ser varicosas, por una complicacion
evolutiva de las varices, posflebiticas o postromboticas, secundarias a trombosis
venosa profunda, y generalmente se localizan por debajo de la rodilla.

Para entender su génesis, es preciso saber que, el sistema venoso de los miembros
inferiores estd compuesto por el sistema venoso superficial, sistema venoso
profundo y venas perforantes(18) que tienen como objetivo retornar la sangre no
oxigenada a la circulacion venosa central y regular el gasto cardiaco. Es natural que
previo a la formacion de la herida existan largos tiempos con presiones venosas
elevadas en los miembros inferiores; Alguire y Mathes(13, 19) exponen que la
hipertension se asocia con los cambios histoldgicos y estructurales de las paredes
vasculares y linfaticas que producen importantes cambios fisioldgicos que denotan
fuga capilar, deposiciébn de fibrina, secuestro de leucocitos y eritrocitos,
trombocitosis e inflamacién; estos procesos, ademas, perjudican progresivamente
la oxigenacion de la piel y tejidos adyacentes causando hipoxia tisular. Con respecto
a ese argumento, Eberhardt y Raffetto(20) indican que la insuficiencia venosa
cronica indica formas avanzadas de trastornos venosos, incluyendo
manifestaciones tales como la hiperpigmentacién, eczema venoso,
lipodermatoesclerosis, atrofia blanca y la Ulcera sana o activa; se debe agregar que,
Karanikolic(21) en un estudio de seguimiento con 100 pacientes, encontrd
caracteristicas como dermatitis perilesional en el 54%, lipodermosclerosis en el
26%, edema en el 67%, fibrina en el 43% y escara seca en el 84% de los individuos.
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Fukaya y Margolis(22) argumentan que las extremidades inferiores tienen una
funcion fundamental al ser portadoras de peso y gravedad y por consiguiente son
propensas a la generacion de edema. Para la aparicion de la herida de tipo venoso
se relacionan factores como la inmovilidad, obesidad, rigidez del tobillo y el deterioro
de la bomba muscular de la pantorrilla, facilitando la aparicion de venas varicosas
que comprometen la fisiopatologia de cualquiera de los sistemas de riego sanguineo
y ofreciendo como resultado la enfermedad venosa cronica primaria (a menudo
idiopatica), secundaria (obstruccion postrombética), o mas a menudo, la
combinacion de ambas(23, 24); se debe considerar en este apartado, que la
insuficiencia venosa causada por el reflujo venoso y/o trombosis venosa profunda
(TVP) es una causa de hipertensién venosa ambulatoria que puede conducir a las
Ulceras venosas de la pierna(12, 22).

4.3 Historia de las ulceras de miembros inferiores de origen venoso

Se han encontrado evidencias que describen la aparicién de Ulceras venosas desde
hace 900.000 afios, cuando el hombre pas6 de ser cuadrupedo al ortostatismo
(“Pitecantropos erectus”), posiblemente su posiciébn generdé compresion en las
venas iliacas, propiciando la hipertensién venosa por ley de gravedad (Bonadeo
1999). El tema ha sido documentado en el papiro de Ebers, en Egipto, hacia el afio
1550 a.c. (Furtado 2006, Chaparro 2003)

En Egipto, los progresos fueron mas acelerados que en otros paises, alli se
aplicaron técnicas novedosas mediante el uso de productos animales como
estiércol, miel y resinas (afio 2000 a.C.) que limitaban el sangrado debido a sus
cualidades absorbentes y modificadoras del pH.(25, 26)

La primera descripcion corresponde a Hipocrates(7) (460-377 a.c.) en su obra
“Ulceribus”, cuando relaciona las ulceras de las piernas y la enfermedad venosa.
Hipocrates pautd las bases de la cura de las heridas realizando la limpieza mediante
agua templada, vinagre o vino, prestando mas atencion a los bordes de la herida y
recubriendo el lecho con lana hervida en agua.(27)

En el afio 25-50 D.C, el médico romano Aurelius Cornelius Celso, en su publicacién
“‘De Medicina”, hace una mejor distincion entre heridas generales y las Ulceras
venosas, donde recomienda la aplicacion de cataplasmas de verduras y el uso de
vendas de yeso en el tratamiento de estas. Cornelio describié la semiologia
infecciosa de las Ulceras, promoviendo el empleo de métodos agresivos para su
erradicacion con aceites, agua mezclada con acetatos hirvientes y cauterizaciones
con metales al rojo vivo.(26)

Luego surgié Galeno (130-200 d.C.), quien acostumbrado a tratar con las heridas y
cortes de gladiadores y atletas, constituyd novedosas técnicas basadas en la
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limpieza y arrastre de tejidos con agua salina y vino, llegando a utilizar pan y aceite
en las cavidades y esponjas de mar bafiadas en ese aceite y vino.(25)

En la actual América, los recursos curativos se encuentran ligados a los diferentes
grupos indigenas desde el norte hasta al sur, donde utilizaban variadas sustancias
del medio ambiente en las grandes zonas selvaticas; estos métodos tradicionales
ancestrales persisten aun.(26)

Durante los siglos XIV, XV, XVI Y XVII se presentaron diversas alternativas
terapéuticas, basados principalmente en fundamentos compresivos y sustancias
con efectos curativos (Bonadeo, 1999). Después del descubrimiento de la
circulacién, Wiessman (1622-1676) aporté la idea de trombosis venosa,
comenzando a usar el término Ulcera varicosa, enfatizandose su uso en el siglo
XVIII, luego Gay y Spender ahondarian en la fisiopatologia de las ulceras en las
piernas.(26)

En los siglos XVII y XVIII con el descubrimiento de la circulacién sanguinea, la
descripcion de la trombosis y la flebitis, se hizo mas densa su comprension,
describiendo el evento ulceroso aun en ausencia de venas varicosas. Los avances
en la quimica permitieron el descubrimiento de nuevos elementos durante los siglos
XVIII'Y XIX, donde aparecen los conceptos de antisepsia y vendajes; en esta época
se comenzo a usar la clorina, el fenol y el yodo, ademas del acido carbdlico.(25)

Los modernos apositos sobre heridas comenzaron un lento desarrollo a partir de
1940, cuando Bull empez6 a fomentar el uso de apdésitos provistos de una
membrana semipermeable, propiciando mantener un ambiente humedo que
precipitaba el proceso de curacion.(25)

A partir del afio 2000 comienza una tendencia mundial destinada al conocimiento
de la fisiopatologia e inmunologia involucrada en los eventos celulares y humorales
de las heridas, momento en el que surge el concepto de manejo avanzado de las
heridas (Ramirez y Dagnino, 2006).

Aunque se han ido investigando nuevas técnicas y el conocimiento ha ido
cambiando, aun falta bastante por aprender, frente a ello, Restrepo(27) dice que los
profesionales sanitarios debemos potenciar avances y conocimientos que permitan
un cambio radical en la atencién a estas lesiones por medio del compromiso
vinculante de todas y cada uno los profesionales de la salud.

4.4 Epidemiologia

Las ulceras de la extremidad inferior (UEI) constituyen un problema de salud
publica, con gran repercusion socioecondmica y sanitaria debido a su progresiva
incidencia y prevalencia en la poblacion a nivel mundial. Aunque la bibliografia
meédica, presenta divergencias en cuanto a su epidemiologia, la Conferencia
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Nacional de Consenso sobre Ulceras de extremidad inferior (CONUEI) recomienda
como datos fiables una prevalencia de 0,10 a 0,30% y una incidencia de 3 a 5
nuevos casos por mil personas/afio; admite ademas que ambas cifras deben
multiplicarse se doblan cuando se consideran edades superiores a los 65 afios.(12)

En el afio 2004, Moffatt estudié en Londres la prevalencia de Ulceras vasculares y
aunque fueron reiterativos los sesgos con respecto al diagndstico, encontré que en
el 62% de las Ulceras diagnosticadas, 43% eran de etiologia venosa y 19% arterial;
en una poblacion de estudio de 252.000 habitantes, la prevalencia para el sexo
masculino fue de 0,034% y para el sexo femenino de 0,054%, en las que el 55% de
las heridas presentaban un periodo evolutivo mayor a 12 meses.(7)

Como complemento a ello, se estima que entre un 40% y un 50% de las UEI
permanecen abiertas o activas por un periodo no inferior a los seis meses, un
porcentaje muy similar pasa de los 12 meses de evolucion y un porcentaje por
debajo del 10% permanece sin cicatrizar por encima de los 5 afios; en los doce
meses siguientes a la cicatrizacion un tercio de las heridas recidiva.(7)

Las ulceras venosas son las mas prevalentes y por ende las que mas se han
estudiado; en la actualidad, su elevada prevalencia, cronicidad y tasa de recurrencia
constituyen las principales caracteristicas. Algunos autores consideran que la
prevalencia llega a ser de 1,48 personas por cada 1000 habitantes y de 4,5% en la
poblacién mayor de 65 afios, también, aproximadamente de 1 a 3% de la poblacién
del mundo con enfermedad venosa presenta una Ulcera abierta y cicatrizada en
algin momento de su vida. (14).

En el afio 2002, Margolis, et al.(28) publicaron un estudio donde encontraron, en
poblacién con edades entre los 65 y 95 afios, una prevalencia anual de Ulcera
venosa igual a 1,69%, con una incidencia en hombres de 0,76 y en mujeres de 1,42
por 100 personas/afio; reportaron que aunque la incidencia se incrementa con los
afos, las diferencias de género se van disipando. De modo similar, el estudio
realizado en Espafia por Alvarez, et al.(29) en el 2006, revel6 un 2% de pacientes
ulcerados entre aquellos con insuficiencia venosa crénica.

El CONUEI dice que entre el 75y el 80 % de las ulceras de la extremidad inferior
son de etiologia venosa, su prevalencia es del 0,5% al 0,8% vy la incidencia esta
entre 2 y 5 nuevos casos por mil personas/afo.(12)

De manera similar a lo descrito en la literatura, Koeber encontré en un estudio con
354 pacientes que padecian ulceras vasculares, que el 75,25% de ellos tenian
Ulceras venosas, el 3,66% ulceras arteriales, 14,66% padecian ulceras mixtas y el
13,5% vasculitis(6).

Diferentes estudios, también han argumentado la presencia de Ulceras venosas en
la poblacién, por situaciones de género y edad; no obstante, existe consenso que
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del 75 al 80% de las ulceras de extremidad inferior son de esta etiologia y su impacto
radica en que el 37% son recurrentes: a los dos afios su recidiva es del 20% al 30%,
a los tres afos esta entre 35y 40% y a los 5 afios su recurrencia puede llegar hasta
el 60%(7).

Mc. Daniel, et al.(7)publicaron en el afio 2002 un estudio prospectivo con 99
enfermos diagnosticados de Ulcera venosa, en la correlaciéon con la terapéutica
electiva en la resolucion de la Ulcera inicial, encontraron menores tasas de
recurrencia en quienes se habia realizado algun tipo de intervencion (27% + 9%
comparado con 67% 8% con un valor p<0,05) y la mayor prevalencia se relacion6
con la hipertension venosa profunda y con técnicas no resolutivas en el sistema
venoso superficial.

La prevalencia de Ulcera de miembros inferiores se relaciona de modo positivo con
la edad, diversos estudios en América, Europa y Australia han demostrado su
aumento a medida que se gana en afos (Ver Tabla 1).

Tabla 1. Prevalencia de Ulceras venosas en Europa. Tomado de: Marinel.Lo-Roura,
Josep. Ulceras de la Extremidad Inferior. Ed. Glosa; 2005.

Autor Afo Pais Edad

20-40 41-60 61-80 >80
Cornwall et al. 1986 Reino Unido 0.08 0.3 2.1
Henry et al. 1986 Irlanda 0.30 2.8 4.7
Callam et al. 1987 Reino Unido 0.03 0.2 0.8 1.3
Barker et al. 1991 Australia 0.02 0.15 0.35
Audier et al. 1992 EE.UU 0.01 0.20 1.1 3.1
Nelzen et al. 1994 Suecia 2.5 12.5 10
Marinel-lo et al. 1995 Espafia 0.05 1 1.7

No se encontré en la revision de literatura, datos confiables para Colombia y
América, ante esto, Nettel, et al(14), argumentan que aunque existe frecuencia
epidemioldgica de Ulceras de origen venoso en todos los estratos sociales y
econOdmicos de Latinoamérica, estos datos son practicamente aislados, los valores
estadisticos obtenidos de la literatura mundial no deben equipararse, compararse o
extrapolarse a la realidad muy especifica de cada uno de nuestros paises o de la
region.

4.5 Fisiopatologia

La hipertension venosa constituye el eslabon inicial de la fisiopatologia de la Glcera
de etiologia venosa, esta se evidencia en los sectores venosos de la extremidad
inferior en los que la hemodinamica del flujo venoso se halla alterada. Esta
alteracion puede tener, principalmente, una etiologia primaria o0 secundaria
(postrombaotica). La hipertension venosa induce alteraciones hemorreolégicas en los
capilares y en las vénulas, cuya consecuencia final es el infarto tisular.(12)
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Nettel, et al, expone que:

Cualquiera que sea la causa de la insuficiencia venosa, la consecuencia es una
disminucién en la habilidad de reducir la presién venosa durante el ejercicio. Se
ha descrito que si la presion venosa ambulatoria a nivel del tobillo aumenta de
40 a 60 mmHg el riesgo de que la piel se ulcere es alta. Posterior a esa primer
medicion, se encontrd que si la presion venosa en el pie se mantiene por arriba
de los 60 mmHg durante la deambulacion el riesgo de desarrollar Ulcera es
aproximadamente 50%, si la presion es de 45 a 60 mmHg el riesgo es 25% y
por debajo de 45 mmHg el riesgo es minimo. Actualmente se considera que un
reflujo venoso mayor a 10 ml/s predispone a la formacién de Ulceras.(14)

El sistema venoso superficial, perforante y profundo de los miembros inferiores
estan provistos de valvulas bicuspides que se abren solo hacia el sistema profundo,
permitiendo que el flujo de sangre se dirija desde el sistema superficial al profundo
y de este, en sentido cefélico, hacia la auricula derecha.(30). Ante un sistema
venoso enfermo o falla de la bomba muscular de la pantorrilla, la presién venosa en
el sistema venoso profundo durante la deambulacion puede caer minimamente o no
caer del todo. Esta presion ambulatoria sostenida ha sido denominada hipertension
venosa.

La hipertension venosa puede ocurrir por alguno de los siguientes mecanismos
fisiopatoldgicos:

e Disfuncion de las valvulas del sistema venoso superficial y/o perforante
debido a incompetencia congénita o adquirida.

e Disfuncion de las véalvulas del sistema venoso profundo debido a ausencia
congénita, debilidad o dafio trombdtico.

e Obstruccién del flujo del sistema profundo distinto al de la incompetencia
valvular

e Disfunciéon muscular o falla de la bomba de la pantorrilla debido a condiciones
inflamatorias de la articulacion, fibrosis o neuropatia.(31)

Como complemento, Raffeto et al. aduce(20) que a consecuencia de la hipertensiéon
venosa, aparece la insuficiencia venosa crénica (IVC), definida como los cambios
producidos en las extremidades inferiores, resultado de la estasis vénulo-capilar
prolongada. Las dos causas principales de IVC son la enfermedad varicosa primaria
y el sindrome post trombdtico.

Los capilares, originalmente disefiados como un sistema de baja presion, sufren
una deformacion por incremento de la presion retrégrada que se produce, durante
la contraccion de los musculos de la pantorrilla, en la insuficiencia venosa profunda
y los vasos perforantes. Los cambios capilares (dilatacién y elongacion) conducen
hacia una reduccion del flujo sanguineo, provocacion de disturbios sanguineos,
formacion de agregados celulares y finalmente generaciéon de microtrombos y
oclusion de los capilares.(32)
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Ademas, el incremento de la presion en el sistema venoso lleva a un aumento de
fibrinbgeno, proteinas, glébulos rojos y suero desde el compartimento
transendotelial hacia la dermis capilar circundante, causando edema e inflamacion;
con el tiempo este proceso lleva a la formacion de un anillo fibroso pericapilar que
impide el intercambio de oxigeno y nutrientes en la dermis, disminuyendo ademas
la llegada de factores de crecimiento al tejido afectado, y produciendo finalmente,
hipoxia tisular. Se obtiene como resultado visible, un area de piel fibrética y
edematosa donde un numero considerable de capilares se han perdido y otros se
encuentran malformados y disfuncionales.(32)

Para evaluacion de la insuficiencia venosa, la World Union of Wound Healing
Societies (WUWHS) realizé en el afio 2008 un consenso sobre principio de las
mejores practicas de comprension de las Ulceras venosas y recomienda utilizar el
sistema de clasificacién Clinica-Etiologia-Anatomia-Fisiopatologia (CEAP), por ser
un método comprensible en el estudio de la insuficiencia venosa cronica (Ver tabla
2).

Sin embargo, es recomendable realizar valoraciones periddicas con instrumentos
especificos para establecer de forma precisa las condiciones de salud de los
individuos e identificar el impacto en las intervenciones de salud (Chamanga, 2010).

Tabla 2. Clasificacion para la insuficiencia venosa CEAP; 2008.

C- Clinica E-Etiologia A-Anatdmica | P-Fisiopatologia
CO- Sin signos palpables de lesion Ec- Congénita As- Venas Pr - Reflujo
venosa. (postraumatismo- | superficiales

postrombatico)

C1- Presencia de telangiectasias o Ep- Primaria Ap- Venas Po- Obstruccion
venas reticulares perforantes
C2 Vérices, reconocibles por Es- Secundaria Ad- Venas Pro- Ambos
didametro mayor a 3 mm. profundas
C3Edema En - Sin causa An- Pn-
C4Cambios cutaneos relacionados venosa Localizacion Fisiopatologia
con patologia venosa identificada. venosa no venosa no
C5- Cambios Cutaneos con Ulcera identificada identificada.
cicatrizada
C6- Cambios cutdneos con Ulcera
activa

4.6 Factores de Riesgo que favorecen las Ulceras de Origen Venoso

Alguire y Mathes(13) opinan que los factores de riesgo mas comunes son la edad
avanzada, antecedentes familiares de enfermedad venosa, el indice de aumento de
la masa corporal, tabagquismo, antecedentes de traumatismo de los miembros
inferiores y trombosis venosa previa, y que el dolor asociado con la enfermedad
venosa se asocia directamente con las venas afectadas, cambios en la piel o
ulceracion, dolor de la extremidad o fatiga generalizada, decoloracion de la piel o
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enrojecimiento, calambres musculares, entumecimiento, hormigueo o picazén

Fukaya y Margolis(10) insisten en que el problema debe considerarse desde la
historia social del paciente, incluyendo el tabaquismo, la ocupacion, las posiciones
posturales durante todo el dia, su acceso a la atencién y su capacidad para realizar
los cambios de apdsito, estos son factores importantes que contribuyen y pueden
determinar el plan de tratamiento.

4.7 Evaluacion Clinica

Aunque puede localizarse en principio en cualquier zona del tercio distal de la
extremidad inferior, en el 90% de los casos se localiza en su cara lateral interna,
zona supramaleolar y zonas marginales interna y externa del pie, la ubicacion
corresponde a la zona de méaxima repercusion de la hipertensién venosa,
secundaria a retorno venoso, procedente del sistema de venas perforantes de
Cockett y la propia vena safena interna(33). Pannier y Rabe(34), argumentan que
otras localizacion como la region lateral de la extremidad inferior o regién del pie
son menos comunes.

El examen fisico incluye la evaluacion de la condicién de la piel, observando el
tamafio de las extremidades, la forma y un examen vascular mediante la
comprobacién de pulsos arteriales pedios dorsales, en busca de signos de la
enfermedad venosa y linfatica, en estos, los cambios tipicos de la piel se observan
con las causas mas comunes de las Ulceras de la pierna.

EI CONUEI recomienda establecer el diagnéstico clinico inicial de Ulcera de etiologia
venosa en presencia de los siguientes signos y sintomas clinicos:

Localizacion en la zona lateral interna del tercio distal de la pierna.
Morfologia redonda/oval.

Bordes excavados.

Tejido periulceroso significado por alteraciones cutaneas previas (dermatitis
ocre, hipergueratosis, atrofia blanca).

e Expresion de dolor baja, excepto en presencia de infeccion.

Aconseja el CONUEI que es fundamental constatar la existencia de pulsos
tibiales y/o un gradiente de presion en el pie > 60 mmHg y/o un indice tobillo
brazo > 0,75.(12)

Pannier y Rabe(34) exponen que, los hallazgos clinicos también incluye dolor en los
miembros inferiores, edema, cambios en la coloracion de la piel, prurito, pesadez
de las piernas, calambres nocturnos y las varices; también, uno de los primeros
signos presentes en la insuficiencia venosa cronica son las varices, aunque se ha
descrito que la lipodermatosclerosis aguda puede preceder a las varicosidades. La
lipodermartosclerosis aguda es un estadio inflamatorio que involucra la pierna por
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encima del maléolo y se manifiesta con una induracién caliente, eritematosa, de
limites imprecisos.

En La Glcera de etiologia venosa se reconocen los cambios de coloracion en la piel
con una hiperpigmentacion rojo amarronada y purpura debido a la extravasacion de
globulos rojos dentro de la dermis, coleccion de hemosiderina dentro de los
macrofagos y depdsito de melanina; por otro lado, la Ulcera puede estar cubierta
con tejido de fibrina o granulacién(34). Los cambios eccematosos con eritema,
escama, prurito y exudado estan comunmente presentes; ademas, el edema en
miembros inferiores (tobillos) se desarrolla debido al escape de fluidos a través de
los capilares.(34, 35)

Otra caracteristica comun es la atrofia blanca, definida como una placa lisa, blanco-
marfil, atrofica, de esclerosis moteada con telangiectasias, es descrita en mas del
38% de pacientes con insuficiencia venosa crénica; la ulceracion de la atrofia blanca
suele ser muy dolorosa y con tendencia hacia una curacion lenta.(34)

En cuanto al diagndstico hemodindmico, el CONUEI(12) afirma que el examen de eleccién
es la ecografia duplex. Su utilizacion y realizacion de estos examenes por
profesionales con experiencia han acreditado una especificidad, sensibilidad y
exactitud en el diagnostico del Reflujo venoso patoldgico mayor a 85-90%.

4.8 Proceso de Cicatrizacion

La cicatrizacion tiene por finalidad la reparacion de una herida y culmina con la
regeneracion del tejido afectado o con su reemplazo por tejido modificado. Nettel,
et al.(14) advierten que este proceso evoluciona en etapas, involucra multiples
elementos histicos, componentes habituales o incidentales de la estructura de la
piel (células epiteliales y endoteliales, fibroblastos, macréfagos, plaquetas, matriz
extracelular, citoquinas y otros mediadores quimicos de la inflamacién y de la
regeneracion).

El proceso de cicatrizacion de una herida consta de cuatro fases: hemostasia,
inflamacion, proliferativa y de remodelacion tisular:

e Hemostasia: La resolucion de la lesibn comienza con la hemostasia. La
vasoconstriccion y la formacion del coagulo hacen que se detenga la
hemorragia. La hemostasia se logra por la activacion de las plaquetas y la
cascada de la coagulacion.

¢ Inflamacion: Con la hemostasia se inicia de inmediato la inflamacion. La
inflamacién se refleja en los signos fisicos de eritema, calor, edemay dolor.
En el plano celular, la inflamacién representa una dilatacién de los vasos
sanguineos, con aumento de su permeabilidad, y el reclutamiento de los
leucocitos hacia el foco de lesién. Los episodios inflamatorios de
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cicatrizacion de la herida estdn dominados secuencialmente por dos
poblaciones leucocitarias: los neutréfilos y los macréfagos. Los dos asumen
la funcion critica de desbridamiento de la herida, pero los macréfagos
también fomentan el reclutamiento y la activacién de células necesarias para
las etapas posteriores de la cicatrizacion

e Proliferacion: Los episodios inflamatorios llevan al desbridamiento de la
herida. Una vez desbridada, la cicatrizacion entra en una fase constructiva
de reparacién. Esta etapa se conoce como fase proliferativa. La proliferacién
tiene lugar entre 4 y 12 dias después de la lesion. En este periodo, los
fibroblastos, las células musculares lisas y las células endoteliales infiltran
la herida, mientras que las células epiteliales empiezan a cubrir la zona
dafiada. Estas células restablecen, de concierto, la continuidad tisular a
través del depdsito de matriz, la angiogenia y la epitelizacion.

¢ Maduracién y Remodelacién: Los nuevos vasos navegan a través de esta
matriz conforme el epitelio reciente atraviesa la herida. Los acontecimientos
finales de la reparacion siguen siendo la remodelacion y el fortalecimiento
del colageno. El Ultimo acontecimiento en la cicatrizacién de la herida, y el
mas largo, es la maduracion del coldgeno, que empieza una semana
después de la lesion y continGa entre 12 y 18 meses. Durante este periodo,
la matriz del colageno sigue reabsorbiéndose y depositdndose,
remodelando y fortaleciendo la herida.(36)

Nettel, et al(14), dicen que la herida cronica es aquella que se ha detenido en la
fase inflamatoria a consecuencia de un disbalance entre los factores de crecimiento
y las proteasas. Este desequilibrio se debe a la presencia exagerada de citoquinas
proinflamatorias, disminucién de los factores de crecimiento, alteracién en el
depdsito de colageno y de la matriz, alteracion de la proliferaciéon celular y de la
sintesis protéica y aumento de la apoptosis.

La causa por la cual una herida se transforma en crénica es multifactorial; la
infeccion local, hipoxia, trauma, cuerpos extrafios, problemas sistémicos como
diabetes, malnutricién, inmunodeficiencia, o medicamentos son los responsables
mas frecuentes.(35) Siguiente a lo anterior, la perfusion inadecuada de los tejidos o
la isquemia aumentan el riesgo de infeccion de la herida, ya que el oxigeno es
esencial para que los leucocitos destruyan las bacterias y se estimule la sintesis de
fibroblastos. Finalmente, cuando se produce la contaminacién de una herida, la
carga bacteriana puede progresar hacia la colonizacion, luego a la colonizacion
critica y finalmente a la infeccién.(10, 34, 37)

4.9 Escalas de Medicion en el Proceso de Cicatrizacion

Existen variadas escalas de medicion para valoracion de Ulceras vasculares,
algunas de ellas con similares caracteristicas en evaluacion cualitativa y cuantitativa
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de las lesiones; aunque en principio la mayoria han sido formuladas para evaluacion
de las ulceras por presion, sus especificidades y aplicaciones han sido validas para
valoracion de las Ulceras venosas de miembros inferiores. Entre las escalas mas
utilizadas se encuentran PUSH, PSST, DESIGN, CODED, WHS y la mas actual, de
validacion en Colombia: la Escala RESVECH.

49.1 Escalade valoracion PUSH

El instrumento Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH) fue inicialmente creado
para valoracioén de Ulceras por presion y es utilizado clinicamente en la valoracién
de ulceras vasculares. Desarrollado y evaluado en 1996 por el PUSH Task Force
del NPUAP, el PUSH engloba tres pardmetros o subescalas(38):

e Area de la herida, relacionada al mayor tamafio (en direccion céfalo-caudal)
versus el ancho mayor (en linea horizontal de derecha a izquierda), en
centimetros cuadrados. Luego de la multiplicacion de las dos medidas para la
obtencion del area de la herida, se encuentran valores que varian de 0 a >24 cm?
y puntajes que varian de 0 a 10, de acuerdo con el area obtenida.

e Cantidad de exudado presente en la herida, evaluada luego de la retirada de la
primera capa y antes de la aplicacion de cualquier tépico. Se clasifica como
exudado ausente, pequefio, moderado y grande, que corresponden a puntajes
de O (ausente) a 3 (grande).

e Apariencia local de la herida, definida como el tipo de tejido prevalente en esta
region, siendo especificada como: tejido necroético (escara), de coloracidén negra,
marron o castafio que se adhiere firmemente al local o a los bordes de la herida
y puede presentarse mas duro o mas blando, comparado a la piel peri-herida;
gangrena, tejido de coloracion amarilla o blanca que se adhiere al lugar de la
herida y se presenta como cordones o costras gruesas, pudiendo ser mucoso;
tejido de granulacion, coloracion rosa o roja, de apariencia brillante, himeda y
granulosa; tejido epitelial, que aparece como un nuevo tejido rosa o brillante que
se desarrolla a partir de los bordes o como “islas” en la superficie de la lesion
(heridas superficiales) y herida cerrada o recubierta, aquella completamente
recubierta con epitelio. Este tejido corresponde a los valores 0 (herida cerrada),
1 (tejido epitelial), 2 (tejido de granulacion), 3 (gangrenoso) y 4 (tejido necrotico).

Los puntajes de la subescalas, al ser sumados, generan el puntaje total, cuya
variacion posible va de 0 a 17. Puntajes mayores indican malas condiciones de la
Ulcera y puntajes que van en disminucion indican mejoria en el proceso de
cicatrizacion de la lesion. (Ver tabla 3).
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Tabla 3. Escala PUSH para Valoracion de Ulceras Vasculares

Parametro Puntaje Fecha de Evaluacion:
0 1 2 3 4 5 Valor
Longitud | 0 cms? <0,3 0,3-0,6 0,7-1cms? | 1,1-2 2,1-3
x Anchura cms? cms? cms? cms?
6 7 8 9 10
3,14 4,1-8 8,1-12 cms? | 12,1-24 >24 cms? | Subtotal
cms? cms? cms?
Cantidad | O 1 2 3
de Ninguno | Ligero Moderado Severo Subtotal
Exudado
Tipo de 0 1 2 3 4
tejido Cerrado | Tejido Tejido  de | Esfacelos | Tejido
Epitelial Granulacién Necrético | Subtotal
Total Puntuacion:

4.9.2 Instrumento PSST

The Pressure Sore Status Tool (PSST) fue desarrollado por Barbara Bates-Jensen
para mejorar la comunicacion entre la asistencia sanitaria médica con respecto a
las Udlceras por presion. Conocida actualmente como Bates-Jensen Wound
Assessment Tool, emplea trece parametros (tamafio, profundidad, bordes,
socavado, necrosis, edema, epitelizacion, tipo y cantidad de exudado, color de piel,
tenido perilesional y granulacion) que se miden en una escala de 1 a 5 tipo likert,
ademas de dos adicionales que se miden en un sistema de comprobacién simple
(39).

La ubicacion de la herida se evalua y registra en un diagrama de cuerpo; la forma
de la herida se describe por su patron general, tal como redonda u ovalada y lineal
o alargada, ayudando a realizar un seguimiento de las distintas categorias, asi como
una puntuacion global. Una vez que los numeros se registran y la escala es
completa, se calcula el total utilizando todos los trece parametros y luego se coloca
en un grafico lineal.

4.9.3 Instrumento DESIGN

Desarrollada por Sanada (Sanada H, et al., 2004) perteneciente a la Sociedad
Japonesa de Ulceras por Presion, que reviso la validez y la fiabilidad de la escala
DESIGN, especificamente en el componente de progresion hacia la cicatrizacion.
Sanada concluye que la escala DESIGN cuenta con una alta fiabilidad y una alta
validez y lo postula como un método valido para clasificar la severidad de las
Ulceras, monitorizar su progresion hacia la cicatrizacion, aclarando que necesita
también mas investigacion (27).
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494 Escala CODED

Escala espafola, desarrollada por Emperanza (Emperanza JL, et al., 2000) que
describe el disefio y la finalidad de un puntaje de calificacion de severidad de Ulceras
por presion, basado en la valoracion de expertos clinicos. Estudia caracteristicas
como el tamario, el didmetro, area en cm?, existencia de tunelizaciones, exposicion
de hueso, bordes y presencia de infecciones (27).

Se presenta como una escala valida, simple y muy fiable para ser utilizada en la
medicion del proceso de cicatrizacion en las heridas.

4.9.5 Instrumento WHS

La Wound Healing Scale (Krasner D, 1997) ide6 una alternativa a la reversion del
estadio de las ulceras por presion para la valoracion de todo tipo de heridas (Ferrell
B, et al., 1995), éste incorpord descripciones de las caracteristicas de la herida. La
WHS V1.0 utilizé una valoracién descriptiva de la cicatrizacion por medio de 8
modificadores que se usaban en combinacion con un sistema de clasificacion de 4
estadios. En el estudio solo se hace una descripcion de la escala, pero no se lleva
a cabo ningun estudio (27).

4.9.6 Indice RESVECH

Creado a partir de una revision sistemética de evaluacion del proceso de
cicatrizacion en heridas crénicas para determinar los items que deberian ser
incluidos en el desarrollo de la nueva escala. Se deciden incluir items que tuvieran
el potencial de cambiar junto con el proceso de cicatrizacion, inicialmente se crea
un instrumento de 12 variables: tamafo/superficie/dimension, profundidad/tejidos
afectados, bordes, perilesion, tunelizaciones, antecedentes de la herida, patologias
de base, tipo de tejido y cantidad, exudado, infeccién/inflamacion (signos-biofilm),
tratamiento y dolor(40).

A través de la evaluacion de expertos, se puntuaron los items para una version
posterior de 9 items con sus categorias de clasificacion que demostraron una
elevada validez de contenido(40), ellos son: dimensiones de la lesion,
profundidad/tejidos afectados, bordes, maceracion perilesional, tunelizaciones, tipo
de tejido en el lecho de la herida, exudado, infeccion/inflamacion (signos de biofilm),
frecuencia del dolor (en los ultimos 10 dias).

La escala se puntia numéricamente y se puede obtener una puntuacion que oscila

entre O (herida cicatrizada) y 40 puntos (peor estado posible); acomparfiado de las
definiciones operacionales de cada item y su forma de valorarlos.
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El indice RESVECH 1.0 (40) present6 un indice de validez de contenido general de
0,98, lo cual garantiza la validez de contenido desde la literatura cientifica para
valorar el proceso de cicatrizacion. Se constituye en el primer instrumento de
medicion aplicado a heridas cronicas de todo tipo y de cualquier etiologia, para ser
aplicada desde que se detecta la herida cronica hasta el final de la cicatrizacion

En el proceso de perfeccionamiento, se construye la escala de valoracidon Resvech
2,0. Con el indice de 6 elementos se obtiene una alfa de Cronbach 0,63 y un alfa de
Cronbach basado en los elementos tipificados de 0,72, de modo que los valores de
alfa se mantienen estables, aun eliminando las tres variables, y las correlaciones
elemento-total se mantienen por encima de 0,36 en los diferentes momentos de
medida.

Restrepo(27), anota que al observar los valores del alfa basado en los elementos
tipificados, vemos que en todos los casos se obtienen buenos valores de
consistencia interna y que estos aumentan a medida que nos acercamos a los
momentos finales, puesto que, a medida que una lesién va disminuyendo su
puntuacion los valores de los elementos de la escala se van pareciendo mas en su
puntuacion (son mas consistentes).

De este modo, la escala de 6 elementos se comporta de manera similar a la inicial
que contempla 9 elementos; en esta escala la puntuacion pasa a tener valores
desde 0 que denota herida cicatrizada, hasta 35 que significa peor herida posible
medida con el indice (Ver anexo 1)

e Definiciones y modo de evaluacion en la Escala RESVECH 2,0

Se explican de manera sistematica y clara los items de los que se compone la escala
y la manera correcta de contestarlos segun la lesién que se evalla en el paciente.

¢ Dimensiones de la Ulcera: Se realiza la medicién en términos de largo x ancho:
- Largo: medir en sentido céfalo-caudal

- Ancho: medir de forma perpendicular a la medida del largo

Ambas medidas van en cms. Posteriormente se multiplican los valores para obtener
el resultado de la superficie en cm?.

¢ Profundidad/tejidos afectados: Marque la puntuacién que corresponda a la mayor
afectacién, segun las definiciones que se encuentran en la escala.

e Bordes: Es la zona de tejido que limita el lecho de la herida. Marque la puntuacién

de la opcion que mejor defina los bordes de su herida y tenga en cuenta que a
mayor puntaje mayor afectacion de los mismos:
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0. No distinguibles: no se observan bordes en la herida, (tenga en cuenta que puede
ser la situacion de una herida que cicatriza).

1. Difusos: Resulta dificil diferenciarlos

2. Delimitados: Bordes que estan claramente visibles y que se distinguen del lecho,
no engrosados.

3. Dafados: bordes delimitados, pero no engrosados y que pueden presentar
maceracion, lesiones etc.

4. Engrosados (envejecidos o evertidos): Bordes delimitados pero engrosados o
vueltos hacia el lecho, es decir; hacia dentro.

¢ Tipo de tejido en el lecho de la herida: Es decir, el tejido que usted observa en el
lecho de la herida en el momento de evaluarla. En este caso se indica la
presencia del peor tejido que se pueda observar en el lecho de la herida.
Anote la puntuacion segun este tipo de tejido.

0. Cerrada/ cicatrizacion: la lesion esta completamente cubierta con epitelio (nueva
piel).

1. Tejido epitelial: En Ulceras o heridas superficiales, nuevo tejido o piel brillante que
crece desde los bordes o en islas desde la superficie de la tlcera/herida.

2. Tejido de granulacién: Tejido rosa o de apariencia brillante, himedo y granular
3. Tejido necrdético y/o esfacelos en el lecho: Se refiere al tejido desvitalizado, negro
marrén, que se adhiere firmemente al lecho de la herida o sus bordes y que puede
ser tanto duro como blando que los tejidos o piel alrededor.

4. Necrotico (presencia de escara negra o hiumeda): Presencia en la herida de una
escara negra o costra negra seca en cualquier cantidad.

e Exudado: Se valora en el momento del cambio de apésito.
Marque la puntuacion que acompafa a la definicion y que se ajusta a su valoracion:

3. Seco: El lecho de la herida esta seco, no hay humedad visible y el apdsito primario
no estd manchado; el aposito puede estar adherido a la herida.

0. Himedo: Hay pequefas cantidades de liquido visibles cuando se retira el apésito,
el aposito primario puede estar ligeramente manchado, la frecuencia de cambio del
aposito resulta adecuada para el tipo de aposito.

1. Mojado: Hay pequefias cantidades de liquido visibles cuando se retira el aposito,
el apdsito primario se encuentra muy manchado, pero no hay paso de exudado, la
frecuencia de cambio del apdésito resulta adecuada para el tipo de apésito.

2. Saturado: El apdésito primario se encuentra mojado y hay traspaso de exudado,
se requiere una frecuencia de cambio del apdsito mayor de la habitual para este tipo
de aposito, la piel perilesional puede encontrarse macerada.

3. Con fuga de Exudado: Los apésitos se encuentran saturados y hay fugas de
exudado de los apdésitos primario y secundario hacia las ropas o mas alla, se
requiere una frecuencia de cambio del aposito mucho mayor de la habitual para este
tipo de apésito.
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Noétese que las condiciones de “Seco” y “con fuga de exudado” tienen puntuaciones
iguales, situacion que se explica porque ambas condiciones denotan el peor
escenario de exudado.

¢ Infeccién/inflamacioén (signos-Biofilm): Indique cual o cuales de las caracteristicas
que se listan estan presentes en la herida que usted valora. Puntué con 1 si esta
presente o con 0 si no lo esta, al final sume el total de sub-items presentes y
anote el total en la casilla correspondiente

4.10 Tratamientos para las Ulceras venosas

La terapéutica de compresién mediante vendajes u ortesis ha acreditado ser una
estrategia eficaz, tanto por la proporcion de cicatrizaciones de etiologia venosa,
como por el éxito en heridas que cursan con edema de la extremidad. En la Glcera
de etiologia venosa, ya sea de etiologia primaria o secundaria, se recomienda
utilizar la terapéutica de compresion mediante una de las siguientes opciones (41):

* Vendaje, modulo de elasticidad medio/alto, venda de 7/10 m x 10 cm.
* Vendaje, multicapa.
* Ortesis, grado de compresién 30-40 mmHg.

Las revisiones sisteméticas de estudios clinicos aleatorizados realizados por
Cullum; 2001 y Alberta Heritage for Medical Research; 2001 (42), demostraron que
cualquier tipo de compresion (vendaje multicapa, vendajes de poca elasticidad,
entre otros) es mejor para la recuperacion de los pacientes con Ulceras venosas
frente al hecho de no utilizar terapia compresiva.

El fundamento de su terapéutica se basa en la propiedad fisica que un soporte de
compresion ejerce cuando es colocado, bajo tension, sobre la superficie externa de
la extremidad. La presion ejercida, que se transmite a los tejidos subyacentes, se
denomina presidbn de compresion y su aplicacion en patologia venosa es
suficientemente fuerte para compensar adecuadamente las presiones venosas
patolégicas o0 demasiado elevadas, reabsorber los edemas dentro del
compartimiento vascular de retorno y anular las consecuencias patologicas tisulares
de las enfermedades vasculares.

Aunque sigue siendo materia de investigacion, existe consenso al afirmar los

beneficios de la terapia compresiva, entre ellos se listan (43):

e Efecto corrector sobre el reflujo venoso superficial y profundo.

¢ Reduccién del volumen venoso en los plexos venosos gemelares, vena poplitea
y vena femoral.

e Aumento de la velocidad de flujo venoso a presiones mayores de 14-18mmHg.
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e Efecto positivo sobre aclaramiento de liquido intersticial y por ende, de la presién
transcutanea de oxigeno.

e Mejoramiento de la hemodinamica arterial debido a la accion sobre el vaciado de
los plexos venosos gemelares y en el efecto que ello comporta en la presion
capiloroarteriolar.

e Ha mostrado un efecto corrector de la funcion valvular venosa sobre la valvula
afectada.

e Capacidad en la prevencion de la trombosis venosa profunda.

Se debe considerar como contraindicacion absoluta a estas opciones la isquemia
de la extremidad objetivada por un Indice Tobillo/Brazo < 0,60. En un estudio
realizado por Cullum 1994 (42), demostré que la compresién para los pacientes con
un reducido indice tobillo/brazo requiere evaluacion y supervision por un experto
en cuidado de la ulcera de la pierna; concluye el autor que la importancia de la
evaluacion adecuada, correcta interpretacion de esa evaluacion, adecuada eleccién
de los sistemas de compresion y su meticulosa aplicacién, son fundamentales para
el éxito del tratamiento.

Son también contraindicaciones la artritis y la dermatitis en fase aguda; y de manera
similar, se considera contraindicacion relativa la insuficiencia cardiaca y la
hipertension arterial (43).

Pero existen, ademas de la terapia compresiva, variados tipos de tratamiento para
la Ulcera de etiologia venosa, los cuales han demostrado beneficios en cicatrizacion:

e Tratamiento farmacoldgico: Aunque las evidencias son pocas, se han
demostrado efectos sobre la tasa de cicatrizacion con el uso de pentoxifilina 'y de
la fraccioén flavonoica purificada y micronizada de la diosmina.

e Escleroterpia: Usada sobre los segmentos varicosos de la extremidad y, de forma
concreta, sobre las venas perforantes del tercio distal. Se recomienda su
utilizacién en el sindrome postrombético y en el sangrado de una vena de la base
de la dlcera.

e Tratamiento quirdrgico: Ha mostrado resolucion en las Ulceras de etiologia
venosa cuya etiologia es la insuficiencia venosa crénica primaria, con tasas de
cicatrizacion del 90-95% poscirugia. (12)

e Uso de apdsitos: Son coadyuvantes en el tratamiento de la herida, con funciones
de control de exudado, proliferacion de tejido y remodelacién. Se enumeran entre
los convencionales: gasa, gasa humedecida y gasa de vaselina; los apositos
especiales estan constituidos por hidrocolides, alginatos, hidrogeles,
hidropolimeros de poliuretano, hidrocelulares semipermeables, carbén activado,
colageno, silicona, dextrandmero y los antimicrobianos.(14)

37



4.11 Calidad de Viday Calidad de Vida relacionada con la Salud

Existen diferentes concepciones acerca del significado y comprension de la calidad
de vida; algunos autores afirman que la calidad de vida se refiere exclusivamente a
la percepcion subjetiva que los individuos tienen sobre aspectos como salud,
alimentacion, educacion, trabajo, vivienda, seguridad social, vestido, ocio y
derechos; otros consideran que la calidad de vida hace referencia tanto a la
evaluacion objetiva y subjetiva sobre estos aspectos. No obstante, la OMS(8) define
calidad de vida como “la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la
existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en
relacion con sus expectativas, sus normas, sus inquietudes”.

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud es un concepto aun mas amplio que
abarca conceptos como la Salud, Estado de Salud y Calidad de Vida; Lawton la
define como el hecho por el cual la disfuncion fisica, el dolor y el malestar provocan
limitaciones en el dia a dia de los sujetos, juzgado por el propio sujeto” (Lawton,
2001).

Para el caso de pacientes que padecen Ulceras vasculares, se precisa que estos
eventos clinicos alteran el desarrollo personal del paciente y también de su familia,
causan deterioro en las dimensiones fisica, sicolégica y social debido a que las
lesiones son un motivo de sufrimiento para quien las padece, causan dolor, pérdida
de autonomia e independencia en la realizacién de las actividades de la vida diaria,
deterioro de la autoestima y desequilibrio emocional, el posible riesgo de infeccion
local y en los casos mas graves compromiso sistémico, la prolongacion de la
enfermedad y del proceso de recuperacién. Sabemos que el individuo enfermo
representa un incremento en la carga laboral, econémica y emocional de los
cuidadores, favoreciendo el desgaste y cansancio en su rol, la ruina econémica y
los sobrecostos que significan para el sistema de salud por la alta demanda de
cuidados que requieren, la utlizacion de recursos materiales, tecnoldgicos vy
logisticos y el incremento en las estancias hospitalarias.

Existen variados instrumentos utilizados alrededor del mundo para evaluar la
calidad de vida en las poblaciones, los mas representativos son tal vez el
Cuestionario de Salud SF-36 o sus versiones modificadas SF-8 y SF-12 o el
WHOQOL de la Organizacion Mundial de la Salud. Sin embargo, para objetivos de
este proyecto se decidio utilizar el instrumento CCVUQ, dado su especificidad en la
aplicacion para pacientes que padecen ulceras venosas de miembros inferiores, su
facil aplicacion y su validacion en varios paises.

e Cuestionario Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire CCVUQ

(Instrumento de medicién para la calidad de vida en pacientes con Ulceras
venosas de miembros inferiores) (44)
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Es un instrumento de evaluacion especifico que se compone de 4 items que
determinan cuatro dimensiones importantes para la salud: la funcién social, las
actividades domeésticas, la dimension estética y el estado emocional, en su
interpretacion, puntuaciones mas bajas indican una mejor calidad de vida. Ha sido
calificado como la mejor eleccion para la evaluacion de la CVRS en pacientes con
Ulceras vasculares, ya que cubre todos los aspectos de la calidad de vida y tiene
una buena validez y coherencia interna. (Ver anexo 2)
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5. Metodologia de la Investigacion

5.1 Tipo de Estudio

Observacional de tipo cohorte, que pretendid explicar la magnitud de las
caracteristicas o factores que se asocian al éxito en la cicatrizacion de las Ulceras
de miembros inferiores de origen venoso y midio la calidad de vida relacionada con
la salud en una muestra poblacional de adultos que padecen este tipo de
enfermedad cardiovascular. La investigacion, de contexto temporal prospectivo,
tuvo un enfoque analitico y su objeto de estudio buscd probar una hipoétesis
relacionada con factores que presumiblemente se asocian a un desenlace y para el
cual existe previo conocimiento de ciertos comportamientos que determinan en
mayor o menor grado el tiempo de éxito en cicatrizacion de la Ulcera de etiologia
venosa.

En el estudio no existi6 manipulacién o aleatorizaciéon del factor de exposicién por
parte del investigador y solo se observaron las caracteristicas que se asocian a la
aparicion de una variable respuesta (cicatrizacibn o no cicatrizaciéon de la(s)
herida(s), de acuerdo a una clasificacién previamente aceptada por la comunidad
cientifica. De manera similar, se evaluo la calidad de vida relacionada con la salud
en la muestra poblacional tomando como referente un instrumento de origen inglés,
validado al idioma espafiol y de facil aplicacion, que expone en cuatro dimensiones
la valoracién especifica de calidad de vida para usuarios con ulceras de origen
vascular.

El presente estudio de cohorte observé la exposicién en tiempo(meses) de los
individuos que padecen una enfermedad vascular; se consideraron minimamente
cuatro tiempos de observacion: el tiempo “0” correspondio al “baseline”, es decir a
la identificacion o primera visita que se hizo al paciente en el entorno clinico donde
se realiz6 un dictamen del profesional en salud y se proyecto su tratamiento; en este
primer acercamiento se identificaron y evaluaron las variables de estudio descritas
en el apartado del instrumentos de recoleccion de informacion, mediante la
aplicacion de ellos se evalu6 a través del tiempo la evolucion de las heridas crénicas
y la calidad de vida relacionada con la salud. Los evaluaciones en el tiempo, que
consideraron en algunos individuos las visitas en t0, t1, t2, t3, t4 y t5, corresponden
a las visitas posteriores que tuvieron una diferencia minima de 25 dias entre cada
evaluacion, tiempo que segun lo descrito en la literatura, permite observar mediante
la aplicacion de un instrumento especifico, la evolucién o involucién de Ulceras de
origen venoso. Para la aplicacion del instrumento destinado a evaluar la calidad de
vida relacionada con la salud, se consideraron tres tiempos, el primero evaluado en
el base line, mientras que el t1 y t2 se aplicaron con un lapso temporal minimo de
50 dias, consecuente a la aplicacion del instrumento de cicatrizacion, considerando
el supuesto de que es necesario 100 dias, minimamente, como tiempo de curacion
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0 cicatrizacion exitosa de una herida vascular de origen venoso en personas que
reciben tratamiento observado.

5.2 Poblacion de Estudio

Constituida por individuos adultos mayores, con edades entre los 18 y los 90 afios,
hombres y mujeres de diferente estrato socioeconémico y nivel de escolaridad, que
padecen Ulceras de miembros inferiores de origen venoso.

La recoleccion de informacién tuvo una duracién de 13 meses, se ejecuto en el
periodo comprendido entre Septiembre de 2014 y Octubre de 2015, en la ciudad
de Medellin, previo consentimiento informado de los participantes y aceptacion de
los Comités de Etica de la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de
Antioquia y de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPSs) donde se
evallan inicialmente los pacientes y donde se les realizar4 el 100% de sus
seguimientos clinicos con accesibilidad a sus historias clinicas. La recoleccion de la
cuota muestral se llevd a cabo en las Clinicas de Heridas de la Clinica CES
(Corporacion para estudios en salud), la Clinica Medellin y la Clinica Las Vegas,
todas ellas de tercer nivel de complejidad, ubicadas en el area metropolitana de la
ciudad.

5.3 Muestra y Muestreo

Se obtuvo una muestra total de 80 individuos que cumplieron los criterios de
inclusién. Para el tamafio de muestra se consideraron los siguientes criterios:
Proporcion de incidencia en expuestos= 70%; proporcion de incidencia en no
expuestos= 40%; confianza (1-a)=95%; relacion expuesto/no expuesto 1:1. Este
tamafio de muestra se estipul6 para hallar un riesgo relativo (RR) igual o superior a
1.75 con relacion a la variable de exposicién “apoyo familiar”.

Se considero elegir la anterior variable, porque de acuerdo a la literatura revisada,
el estudio de la ulcera venosa debe abordarse desde la historia social y
comportamental del paciente(10, 45), por tanto, el acompafiamiento familiar es un
factor protector determinante para la curacion de la herida, explicado por la
necesidad de educacion para la salud que estos individuos y familiares necesitan
para disminuir su complicacion y futuras recaidas. También, desde la experiencia
clinica, es comun observar en estos pacientes habitos, estilos de vida y trabajos
domésticos o formales que antagonizan el proceso de cicatrizacion que una herida
de tipo vascular requiere.

La seleccion de participantes se realizé por invitacion, con firma de consentimiento

informado y verificacion de los criterios de inclusion. Se incluyeron todos los
individuos segun sexo y edad que acudian en el tiempo del estudio a las clinicas de
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heridas incluidas en la investigacion, la mayoria con edades mayores a 55 afios,
dada la prevalencia de la enfermedad hacia la sexta y séptima década del ciclo vital
humano, todos ellos diagnosticados con Ulcera de miembro inferior de origen
venoso y que por tanto presentaron herida en sus extremidades inferiores;
cumpliendo ademas con los criterios de inclusion determinados.

5.4 Criterios de Inclusioén

Como criterios de inclusion se consideraron personas adultas, mayores de 18 afios
de edad; la mayoria son adultos mayores, dada la prevalencia de la enfermedad en
ese grupo etario. Los participantes fueron diagnosticados con ulcera de miembros
inferiores de origen venoso (traumatica o no traumatica), secundaria a enfermedad
venosa; la evaluacion fue realizada por médico especialista (médico vascular o
dermat6logo) o por un enfermero experto en el cuidado y tratamiento de heridas de
origen vascular. Fueron participes en el estudio aquellos que tuvieron al menos una
herida que cumplié con los criterios de clasificacion venosa, bien sea diagnosticada
por la evaluacion clinica del profesional de salud o por la utilizacién de ayudas
diagndsticas como la ecografia duplex venosa de miembros inferiores. Para evaluar
la confiabilidad de que las lesiones correspondian a tipologia venosa, se acudi6
principalmente a la experiencia clinica del profesional tratante, a los antecedentes
personales y a la valoracién de las caracteristicas de la herida (localizacion, bordes,
tejido, tipo de dolor); cabe anotar que algunos de los participantes tenian
confirmacion por método ecografico.

Como criterio de inclusién, los participantes tuvieron un indice “Yao” tobillo/brazo
con valores entre 0,7 y 1,3, esto corresponde al rango para tratamiento acertado de
Ulceras de miembros inferiores de origen venoso con terapias avanzadas como la
elastocompresion. En caso de no haberse hecho medicion de pulsos por carencia
del equipo adecuado, se considerdé su intensidad por método palpatorio en
miembros inferiores, incluyendo aquellos valores mayores a 1 cruz.

Algunos de los usuarios evaluados que no cumplieron con estos criterios se
incluyeron en el estudio bajo la supervisidbn experta del profesional tratante; de
manera similar, los individuos debieron tolerar ese u otro tratamiento apto para el
favorecimiento de la cicatrizacion.

Participaron en el estudio los individuos que al momento del estudio no tenian
ningun tipo de compromiso neurolégico y se incluyeron los pacientes que dentro de
sus comorbilidades padecen otras patologias cronicas de origen vascular o no,
como hipertension arterial, diabetes mellitus e hipertrigliceridemia controladas.
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5.5 Criterios de Exclusioén

Se excluyeron del estudio los pacientes que tuvieron indice tobillo brazo con valores
por debajo de 0,7 o por encima de 1,3, en quienes los profesionales de la salud no
recomendaban el uso de la terapia tratante y quienes no resistian la alta
compresion, ademas de aquellos que por caracteristicas particulares de las heridas,
diagnostico desconocido o confuso, no fueran aptos para las opciones de
tratamiento en los lugares de recoleccion de informacién. También, los individuos
gue desarrollaron alergias a los productos empleados para el favorecimiento de la
cicatrizacion fueron excluidos, al igual que aquellos que se negaron a entregar el
consentimiento informado.

No participaron en el estudio los pacientes que al momento de la evaluacion
presentaran las siguientes condiciones:

- Déficit neuroldgico: enfermedad mental o deterioro cognitivo que impidiera evaluar
con certeza las variables del estudio.

- Amputacion de extremidad por causa vascular: Se considerd su exclusion por
presentar enfermedad vascular en estado avanzado, presencia de movilidad
reducida y confundir posiblemente los hallazgos frente a CVRS.

- Diabetes Mellitus no controlada: Es decir, aquellos que requirieron hospitalizacion
por esta causa en los ultimos 3 meses.

- Ulcera arterial, mixta o neuropética: Diagndstico método o imagenoldgico que
sugiere presencia de alguna de estas patologias. Se excluyeron estos pacientes
por la confusién que se generaria al evaluar la cicatrizacion de la ulcera de tipo
venoso, debido naturalmente, a otros tipos de compromiso vascular y/o sistémicoy

5.6 Variables del Estudio

Las variables del estudio se agruparon en cinco categorias, de acuerdo a los
objetivos planteados: sociodemograficas y estilo de vida, antropométricas y clinicas,
caracterizacion de la ulcera, apoyo familiar y calidad de vida relacionada con la
salud. (Ver anexos 3y 4)

Las variables sociodemograficas y de estilo de vida, al igual que las pertenecientes
a la categoria de apoyo familiar, fueron en su mayoria de naturaleza cualitativa, de
nivel de medicion nominal y ordinal; las primeras obedecieron a género, estado civil,
estrato socioeconomico, nivel de escolaridad, seguridad social, ocupacion actual,
exposicién a lefla, habito tabaquico, consumo de alcohol, consumo de frutas y
verduras, consumo de carnes, actividad fisica y percepcion de salud, en cuanto que
las de apoyo familiar se describieron como participacion familiar, conocimiento del
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cuidador frente a la enfermedad, compromiso del cuidador y experiencia del
enfermero tratante. Las variables de naturaleza cuantitativa, nivel de medicion de
razon se enunciaron como edad, afilos de exposicion al tabaco y al alcohol,
frecuencia de la actividad fisica y afios de actividad fisica.

Las variables antropométricas y clinicas, cuantitativas y cualitativas, refirieron en su
orden el peso, talla, indice de Quetelet, presion arterial en miembros superiores e
inferiores, indice tobillo/brazo, tiempo de aparicion de la primera herida, meses que
tardo la herida en cicatrizar, tiempo de tratamiento y nimero de recurrencias, al igual
que antecedentes hipertension, enfermedad venosa, cirugias previas,
hipertrigliceridemia, diabetes mellitus, antecedentes de tipo neuroldgico,
metabolico, cardiovascular u osteomuscular, historia familiar de enfermedad
venosa, tipo y tratamiento que ha recibido y antecedente de otras heridas.

La categoria de caracterizacion de la uUlcera contempld la extremidad afectada,
localizacion, tratamiento actual, inicio de tratamiento, fecha de cicatrizacion, tiempo
desde la aparicion, lugar de tratamiento y las variables del instrumento RESVECH
2,0: dimensiones de la lesion, profundidad del tejido afectado, bordes, tejido del
lecho de la herida, exudado, dolor, eritema y edema perilesional, aumento de
temperatura, exudado, sangrado, no progresion, presencia de Biofilm, olor,
hipergranulaciéon, aumento de tamafio de herida, lesiones satélites y palidez del
tejido.

Por ultimo, las variables de calidad de vida relacionadas con la salud fueron de
naturaleza cualitativa, de nivel ordinal, que se agruparon en cuatro categorias: la
categoria de funcion social describié el impedimento para: estar con amigos y
familiares, salir de vacaciones, practicar hobbies, utilizar el transporte o para
establecer relaciones personales; la dimension de actividades domésticas enuncio
las dificultades para cocinar, limpiar, comprar o arreglar el jardin; la dimension
estética contempl6 los problemas con el exudado de la herida, el grosor del vendaje,
la apariencia de las extremidades o el vendaje, las dificultades al vestir y la
presencia de dificultad para la marcha; por altimo, la dimensién emocional describid
el dolor, los sentimientos de inutilidad, el pensamiento frente a la lesién, la
preocupacion, el cansancio con el tratamiento, la incomodidad con el vendaje y los
sentimientos de depresion, todos los anteriores, de acuerdo a la consideracion del
instrumento CCUVQ(Cuestionario de evaluacién para pacientes con Ulceras
venosas), adaptado y validado al idioma espafiol.

Las variables outcome o de resultado fueron dicotomicas, de naturaleza cualitativa
y nivel de medicién nominal. La primera explico el éxito o fracaso en la cicatrizacion
de la Ulcera venosa en pacientes expuestos a un numero de variables explicativas
que pudieran determinar el resultado dicotémico, se determin6 como éxito en
cicatrizacion aquellos heridas que sanaron completamente en un tiempo menor o
igual a 90 dias. Para la evaluacién, se aplic6 en el momento de realizacion de las
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visitas el instrumento Resvech 2,0, especifico para evaluacién de la cicatrizacién en
heridas cronicas.

La segunda variable califico el mejoramiento o no de la calidad de vida relacionada
con la salud de acuerdo a la aplicacion del instrumento CCUVQ, especifico para
evaluar calidad de vida relacionada con la salud en pacientes que padecen Ulceras
venosas, éste se aplicé periédicamente en 3 visitas y/o evaluaciones realizadas a
los individuos participantes en el estudio, determinando la calidad de vida como
baja, mediana o altamente afectada.

5.7 Técnicas e Instrumentos de recoleccién de la informacion

La informacidn clinica de cada paciente tuvo como fuente primaria el mismo usuario,
la familia, los cuidadores formales y la historia clinica. La base de datos se construy6
con las variables clinicas, entre ellas los datos especificos correspondientes a la
lesion, examen fisico, historia personal, familiar y tratamiento acogido por cada uno
de los pacientes. (Ver anexos 5y 6)

Se emplearon como instrumentos de recoleccion de informacion, el indice
RESVECH 2,0, una escala de medicién utilizada especificamente para evaluar
Ulceras vasculares y que ha demostrado éxito en la evaluacion de Ulceras venosas;
este instrumento evalUa 6 variables con puntajes que al ser sumados generan el
puntaje total cuya variacién posible va de 0 hasta 35 puntos, siendo los mayores
puntajes indicadores de malas condiciones de la Ulcera y puntajes que van en
disminucién indican mejoria en el proceso de cicatrizacion de la lesion.

Para el analisis de calidad de vida y con el propésito de medir variables de tipo
familiar y de percepcion de salud, se aplicO a la muestra seleccionada un
cuestionario estructurado y el instrumento ya validado sobre percepcion de la
calidad de vida relacionada con la salud, previa autorizacion de los Comités de Etica
Institucionales y Consentimiento Informado del paciente. El instrumento a utilizar
para tal fin es el Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCUVQ) que se
compone de 4 items que determinan cuatro dimensiones importantes para la salud:
la funcion social, las actividades domésticas, la dimension estética y el estado
emocional; en su interpretacion, el puntaje maximo o peor puntaje obtenido es 103,
el minimo que se puede obtener es de 21; la autorizacion del instrumento fue
obtenida via e-mail por los autores originales, de nacionalidad inglesa y por la
responsable de la validacion y traduccion al idioma espafiol, de la Universidad de
Alicante, en Espania.

5.8 Sesgos y Controles

La investigacion en pacientes con enfermedades cronicas conlleva facilmente a la
presentacion de sesgos, sin embargo, para el estudio se consideraron en el registro
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y digitacion los estandares clinicos para toma de medidas antropométricas y calculo
de indices; de manera similar las tomas de pruebas no invasivas se hicieron con
equipos previamente calibrados, al igual que con el personal idoneo y calificado
para el proceso.

Para control de los sesgos de informacion se realizo la encuesta estructurada y
aplicacion de instrumentos previamente validados o que han obtenido éxito en los
lugares donde se han aplicado, estos se ejecutaron directamente por el
investigador, al igual que la digitacion en bases de datos en Microsoft Excel y el
procesamiento de la informacibn como el andlisis de datos cuantitativos y
cualitativos, donde se utilizaron los programas estadisticos STATA version 12.0 y
SPSS versién 21.0 para Windows Vista, todos los programas contaron con licencias
para uso general en la Universidad de Antioquia.

La historia clinica del paciente y el conocimiento del personal tratante fueron
instrumentos confiables para recoleccién de informacion en cuanto al estudio de
variables de tipo clinico.

La evaluacion de los pacientes para definicion de diagnéstico y diagnésticos
diferenciales fue realizada por un profesional especialista, bien fuera cirujano
vascular, dermato6logo o enfermero experto en el tratamiento de heridas cronicas, lo
que permiti6 un diagnéstico mas sensible de acuerdo a la situacion clinica del
paciente, de manera similar la revision de la literatura permitié conocer previamente
las caracteristicas o factores con significacion clinica o epidemiolégica que
contribuyeron significativamente a los resultados obtenidos.

Las evaluaciones de control fueron realizadas por personal previamente capacitado,
primeramente el investigador principal cuya profesion es enfermero profesional, la
mayoria de las evaluaciones con el acompafiamiento de los enfermeros
especialistas en el cuidado de heridas de origen venoso; la evaluacion y el criterio
conjunto en la aplicacién de los instrumentos determinaron los buenos hallazgos en
el éxito o fracaso en la cicatrizacion de las heridas.

Para la construccién de los modelos se estimo la fuerza de asociacion de cada una
de las variables independientes para eliminar la posibilidad de que un factor
protector o de riesgo pudiera generar confusion.

5.9 Plan de anélisis detallado por objetivo

Como medida inicial, se verifico el estado y calidad de los datos en cuanto a cantidad
y patron de datos faltantes para su posterior correccion, para identificacion de datos
atipicos se realizaron gréaficos de cajas y bigotes, se describié la variabilidad con las
medidas de tendencia central y dispersion segun funcion de distribucion de datos.

46



Se realiz6 el analisis univariado para calcular las distribuciones de frecuencias y
proporciones de variables de tipo cualitativo y para los datos de naturaleza
cuantitativa se realizaron las pruebas de normalidad con la funcién de distribucion
estadistica a través de las pruebas de Shapiro-Wilk y Kolmogoérov-Smirnov con
correccion de Lilliefors. Posteriormente se realizé el andlisis bivariado y el analisis
estratificado por el método de Mantel y Hansel (M-H) para evaluar los posibles
factores de confusion e interaccion de las variables presentes en el estudio.

5.9.1 Objetivo especifico #1

Caracterizar las condiciones sociodemogréficas, apoyo familiar, calidad y estilo de
vida, de un grupo de pacientes con Ulceras de miembros inferiores de origen
vVenoso.

e Resultado Esperado

El resultado a obtener fue la distribucién proporcional de los individuos participantes
en el estudio para las variables sociodemograficas y de estilo de vida, al igual que
las pertenecientes a la categoria de apoyo familiar, ellas obedecieron a género,
edad, estado civil, estrato socioeconémico, nivel de escolaridad, seguridad social
del usuario y seguridad social con la que es atendido, ocupacién actual, exposicién
a lefia, habito tabaquico, afios de exposicion al tabaco, consumo de alcohol, afios
de exposiciéon al alcohol, consumo de frutas y verduras, consumo de carnes,
actividad fisica, su frecuencia de realizacibn semanal y los afios que lleva
practicandola y percepcion de salud, en cuanto que las de apoyo familiar se
describieron como participacion familiar, conocimiento del cuidador frente a la
enfermedad, compromiso del cuidador y experiencia del enfermero tratante.

Para la descripcion de las variables de calidad de vida relacionada con la salud, se
utilizé el instrumento “Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire, previamente
descrito.

e Plan de Anélisis

El andlisis univariado para las condiciones sociodemograficas, de apoyo familiar,
estilo y calidad de vida, se realizé con la obtencion de las medidas de resumen como
la tendencia central, posicién, dispersiéon y de forma, segun aplicabilidad vy
pertinencia.

Se realizaron las pruebas de normalidad Shapiro-Wilk y Kolmogorov-Smirnov en la
distribucion de variables cuantitativas, se obtuvo de ellas la media aritmética,
desviacion tipica, percentiles 25 y 75 y la mediana. Para las variables cualitativas
se realizo el andlisis univariado utilizando frecuencias absolutas y proporciones, de
acuerdo a la muestra seleccionada; la proporcion estuvo dada por la cantidad de
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individuos que coinciden en las variables expuestas sobre el total de individuos
estudiados en la muestra para cada una de la medicion de las variables del estudio.

5.9.20bjetivo especifico #2

Describir las caracteristicas antropométricas y clinicas de una cohorte de pacientes
con Ulceras de miembros inferiores de origen venoso.

e Resultado Esperado

Se describieron en la muestra seleccionada, las variables antropométricas y clinicas
de peso, talla, indice de Quetelet, presion arterial en miembros superiores e
inferiores, indice tobillo/brazo, tiempo de aparicion de la primera herida, meses que
tardé la herida en cicatrizar, tiempo de tratamiento y nimero de recurrencias,
antecedentes de hipertension, enfermedad venosa, cirugias previas,
hipertrigliceridemia, diabetes mellitus, antecedentes de tipo neurologico,
metabolico, cardiovascular u osteomuscular, historia familiar de enfermedad
venosa, tipo y tratamiento que ha recibido y antecedente de otras heridas durante
la historia de enfermedad venosa.

e Plan de Anélisis

Se ilustraron las proporciones y medidas de tendencia central para las variables de
estudio, segun correspondian. Se muestran las pruebas de normalidad Shapiro-Wilk
y Kolmogérov-Smirnov en la distribucion de variables cuantitativas y las medidas de
resumen como la tendencia central, posicion, dispersion y de forma,
especificamente la media aritmética y desviacion estandar para distribucion normal
y quartiles 1, 2 y 3 para distribuciéon no normal.

Se realiz0 también analisis univariado de variables cualitativas utilizando
frecuencias absolutas y proporciones, de acuerdo a la muestra seleccionada. La
proporcién estuvo dada por la cantidad de individuos que coinciden en cada una de
las caracteristicas expuestas sobre el total de individuos estudiados en la muestra
para cada una de las variables del estudio. Se estimé un intervalo de confianza del
95% para los calculos realizados.

5.9.30bjetivo especifico #3

Establecer el estadio y las caracteristicas clinicas de las Ulceras de origen venoso
en una cohorte de pacientes.
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e Resultado Esperado

Se describi6 en la muestra seleccionada las propiedades de la(s) ulcera(s)
vascular(es) de origen venoso, como lo son: extremidad afectada, localizacion,
tratamiento actual, inicio de tratamiento, fecha de cicatrizacion, tiempo desde la
aparicion, lugar de tratamiento y las variables del instrumento RESVECH 2,0:
dimensiones de la lesion, profundidad del tejido afectado, bordes, tejido del lecho
de la herida, exudado, dolor, eritema y edema perilesional, aumento de temperatura,
exudado, sangrado, no progresion, presencia de Biofilm, olor, hipergranulacion,
aumento de tamafio de herida, lesiones satélites y palidez del tejido.

e Plan de Anélisis

Se realizaron las proporciones y medidas de resumen para cada una de las
variables de estudio, segun fuera su naturaleza. Se muestran las pruebas de
normalidad Shapiro-Wilk y Kolmogérov-Smirnov en la distribucion de variables
cuantitativas, de modo similar se establece la media aritmética y desviacion
estandar para distribucién normal y los percentiles 25, 50 y 75 para las variables
con distribucion no normal.

Para el andlisis de los datos cualitativos, nominales y ordinales, se realizo el andlisis
univariado utilizando frecuencias absolutas y proporciones, de acuerdo a la muestra
seleccionada. La proporcion esta dada por la cantidad de individuos que coinciden
en cada una de las caracteristicas mencionadas, sobre el total de individuos
estudiados en la muestra para cada una de las variables expuestas. Se estimo6 un
intervalo de confianza del 95% para los célculos realizados.

5.9.40bjetivo especifico #4

Explicar las variables que se asocian a la calidad de vida en salud de los pacientes
con Ulceras de miembros inferiores de origen venoso que participan en el estudio.

e Resultado Esperado

El evento estudiado consistié en evaluar en el baseline, es decir al tiempo 0, cual
era la calidad de vida relacionada con la salud que tenian los pacientes que
ingresaban al estudio y analizar a través del tiempo, en 2 posteriores mediciones,
en que magnitud las variables y las dimensiones evaluadas presentaban
modificaciones. De manera similar, se quiso explicar, a través del modelo de
regresion logistica, la medida en que las variables ingresadas a dicho modelo
explicaban o no el mejoramiento de la variable resultado, de acuerdo a la aplicacion
y puntuacion del instrumento previamente consignado.
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e Plan de Anélisis

Se ejecutd el instrumento que se compone de 4 items que determinan cuatro
dimensiones importantes para la salud: la funcion social, las actividades domésticas,
la dimension estética y el estado emocional, mediante la realizacion de 21
preguntas, el instrumento tipo cuestionario se aplicé en cada uno de los 3 tiempos
establecidos en el estudio, conjunto al instrumento de evaluacion de cicatrizacion,
su finalidad también era demostrar en puntuaciones, como a medida que
evolucionaba la dUlcera hacia la cicatrizacion se obtenia obviamente un
mejoramiento de la calidad de vida relacionada con la salud.

Para la construccion del modelo de regresion logistica se dicotomizé inicialmente la
variable resultado, para un puntaje minimo de 0 puntos y maximo de 103 puntos, se
establecid, de acuerdo al andlisis del cuestionario, que puntajes menores o iguales
a 63 significaban compromiso leve o moderado en la calidad de vida y puntajes
iguales o mayores a 64 colocaban al paciente en el peor escenario de calidad de
vida, es decir, altamente comprometida. Las variables explicativas del modelo
también fueron dicotomizadas y para conocer las variables que ingresaban al
modelo se realizé el andlisis bivariado, de acuerdo a la variable resultado, se
calcularon los riesgos relativos crudos (RR) con sus correspondientes intervalos de
confianza del 95%, considerando ingresar aquellas variables que cumplieron con
una de las siguientes condiciones: significacion estadistica, importancia clinica o
plausibilidad bioldgica y/o criterio de Hosmer-Lemeshow(p <=0.25).

Posteriormente, se disefié el modelo de regresién logistica, afiadiendo primero la
variable dependiente y luego, sucesivamente, las variables independientes que
presentaron un mayor coeficiente de correlacién con la variable dependiente, hasta
que la inclusiébn de una nueva variable explicativa en el modelo ya no tuviera
importancia.

Finalmente se estim6 la magnitud de la asociacion por medio del Odds Ratio (OR),
ajustado por las demas variables; los resultados se presentaron en tablas que
contiene el modelo descrito con las variables incluidas y la medida de asociaciéon
epidemiologica de la regresion logistica, la significacion estadistica y los intervalos
de confianza. Ademas, se ajustd los analisis correspondientes de acuerdo a la
caracterizacion de la puntuacion, la evolucion obtenida y a los grupos poblacionales
segun género, edad y tamafio de herida presente.

5.9.5 Objetivo especifico #5

Analizar los factores que explican el éxito en la cicatrizacién de Ulceras venosas de
miembros inferiores en un grupo de pacientes que presentan esta enfermedad de
tipo vascular.
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e Resultado Esperado

Se conocieron y comprendieron las variables de éxito y su magnitud en la
cicatrizacion de heridas de origen venoso, en la muestra de pacientes. El evento a
estudiar se tradujo en un resultado dicotémico que evalud el éxito o fracaso en la
cicatrizacion de Ulceras vasculares de miembros inferiores, de acuerdo a un estudio
de variables, de las cuales se conocia de algunas que favorecian, demoraban o
impedian el curso de cicatrizacion.

e Plan de Anélisis

Para lograr este resultado se considerd éxito en cicatrizacion aquel paciente que
presentd curacion completa de su herida en un tiempo menor o igual a 90 dias,
evidenciado por presencia de piel intacta cicatrizada, ausencia de bordes y ausencia
de exudado en herida; quienes no lo lograron se consideraron como fracaso en la
variable resultado. De acuerdo a ello, se realizé el analisis bivariado que permitio
conocer la significacion estadistica y las variables candidatas para realizaciéon del
analisis de supervivencia, para ello se obtuvieron los riesgos relativos (RR) crudos
y se determind la asociacion estadistica de acuerdo a la distribucion de la poblacion
para establecer la relacion o dependencia que existan entre las variables. Cuando
la variable independiente fue de naturaleza cuantitativa, se realizaron pruebas de
significacién estadistica como la prueba t o la prueba U de Mann-Whitney
dependiendo del supuesto de normalidad o no normalidad de la variable en estudio,
si la variable independiente fue cualitativa, se llevo a cabo pruebas de significacion
estadistica como la prueba ji-cuadrado de independencia; los resultados que se
obtuvieron fueron analizados con intervalos de confianza del 95% y se consideré
como significativa toda diferencia donde la prueba estadistica obtuvo un p-value
inferior a 0,05 (a=0,05).

Finalmente, se considerd ingresar al modelo para el andlisis de supervivencia,
aguellas variables que cumplieron con una de las siguientes condiciones:
significaciéon estadistica, importancia clinica o plausibilidad bioldgica y/o criterio de
Hosmer-Lemeshow (p <=0.25).

5.10 Anélisis de supervivencia

Para el andlisis de informacion se utilizaron los beneficios de la técnica de
supervivencia, dada la situacién en la que se supone el manejo de datos sobre el
tiempo transcurrido hasta la produccion de un hecho o evento; especificamente, la
técnica es bondadosa para ensefar la variable resultado: cicatrizacion de la Ulcera
de miembro inferior de origen venoso, de acuerdo a la medicién con una escala de
valoracion en la cicatrizacion de herida vascular. La técnica fue aplicable al disefio
del estudio porque supone estudiar de manera cuantitativa y cualitativa la variable
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de interés, es decir, interesd saber si a través del tiempo se ha producido o no el
suceso de cicatrizacion y el tiempo que se ha tardado en llegar al desenlace
(suponiendo ya por plausibilidad biolégica que en los pacientes con algun tipo de
tratamiento determinado se espera el éxito de cicatrizacion en aproximadamente 3
meses).

Los datos censurados corresponden a pacientes que:

e Fallecen durante el estudio

e Desaparecen durante el estudio (deciden retirarse voluntariamente, cambian de
residencia y se desconoce su ubicacién, mueren por otros causas).

e Cambiaron el tratamiento actual

e Terminado el estudio, no han logrado su cicatrizacion de acuerdo a la utilizacion
del instrumento de valoracion (dado que no se conoce su tiempo de supervivencia
para la variable de estudio).

e Retirados por los investigadores.

El suceso esperado ocurrié solo una vez, y como es propio de la técnica, los sujetos
se fueron incorporando al estudio en la medida que cumplan los criterios de
inclusién durante su desarrollo, en el transcurrir de los dias. Se asumié que se trata
de una muestra adecuada, de acuerdo al seguimiento individual que se le realiz6 a
cada participante, al tiempo del estudio y a los recursos disponibles; ademas se
consider6 que los criterios de entrada (pacientes adultos mayores con Ulcera de
origen venoso, diagnosticados por médico especialista, pacientes con sus funciones
neuroldgicas conservadas y con comorbilidades controladas) han sido asumidos
durante el tiempo de incorporacion de pacientes al estudio de igual modo para todos
y que no se produjeron durante el estudio cambios importantes en el método
diagndstico y terapéutico que pudieron alterar la técnica de andlisis y conllevar
posteriormente a informacion poco confiable.

Para estimar la funcién de supervivencia acumulada (St), que corresponde al hecho
de tener cicatrizacion de la herida o heridas venosas en los dias de estudio y de
acuerdo al instrumento de valoracion en cicatrizacion de heridas vasculares
RESVECH 2,0, se utilizo el método de Kaplan-Meier, considerando que la
distribucion de los datos puede ser no normal y que se requiere la utilizacién de esta
técnica no paramétrica, suponiendo que no hubo censura informativa, es decir, que
los datos censurados se comporten de la misma manera como si se llegara a
obtener un resultado desenlace de ellos. Se hallaron también la funcién de peligro
h(t), donde se expresa la probabilidad de no curarse, dado que ha sobrevivido hasta
un momento determinado.

El analisis descriptivo dispuso las columnas que identificaron el comparativo para
cada paciente, la primera indica el tiempo de observacion de cada sujeto y la
segunda la disposicién final de esa unidad informativa, es decir, como es el estado
final del paciente cuando se ha terminado el estudio. Para tal hecho, se asumio
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como “1” los pacientes que cicatrizan y como “0” los pacientes que no lograron un
proceso progresivo de cicatrizacion durante la realizacidén del estudio, teniendo en
cuenta que la funcién acumulada de supervivencia (St) sera distinta a lo largo del
tiempo y que todos los individuos tienen la posibilidad de lograr o no el suceso de
desenlace.

La representacion grafica ensefid claramente la St de este grupo de pacientes a
través del tiempo, situando la variable tiempo en el eje de las abscisas y el
porcentaje de supervivencia en el eje de las ordenadas, a través de los dias de
duracion del estudio.

Se utilizo el test del Log-Rank para contraste de hipotesis en comparacion de dos o
mas grupos, tomando como hipoétesis alternativa que hay diferencias en los grupos
expuestos para la cicatrizacion de las Ulceras venosas de miembros inferiores, dado
el posible efecto de cada una de las cinco categorias incluidas en el estudio, es
decir, las variables sociodemogréaficas y de estilo de vida, variables clinicas y
antropomeétricas, de caracterizacion de la Ulcera venosa, apoyo familiar y calidad de
vida relacionada con la salud, de las que se esperan explique el evento resultado;
el beneficio del test se basa en la medicion de esas diferencias a lo largo del estudio.
En caso de que el test de Log-Rank no apreciara diferencias en los grupos
comparados, se utilizé la técnica de Wilcoxon (Breslow-Gehan) y Tarone-Ware,
pruebas adecuadas cuando se cree que las funciones de riesgo pueden variar de
manera mas que proporcional y cuando los patrones de censura son similares en
los grupos.

Posterior al analisis de Kaplan-Meier y al test de Log-Rank, se implemento6 el modelo
de Riesgos Proporcionales de Cox, dado que la variable dependiente esta
relacionada con la cicatrizacion (supervivencia) de un grupo de pacientes, para este
caso, el tiempo de curacién a través de los dias, hecho que se repite en el estudio
solo una vez. La técnica valora simultaneamente las variables que se consideraron
en el estudio y de las que se supone la explicacion de la variable desenlace, ademas
de predecir las probabilidades de supervivencia para los sujetos participantes a
partir de la consideracion de las variables independientes en el estudio.

La medida de la asociacién epidemioldgica fue la Hazard Ratio (HR), entendiendo
que la Hazard es “una tasa instantanea, que conceptualmente solo requiere de una
duracion de tiempo infinitesimal (instantanea) para que ocurra el suceso”. La razén
de Hazards permiti6 comparar dos grupos a través de una operacion estadistica,
donde mostr6 de modo cuantitativo y en cualquier punto de tiempo de estudio, que
la supervivencia en un grupo de pacientes es diferente a la del otro, con intervalos
de confianza del 95% para el grupo de expuestos y de no expuestos, con
significacion estadistica (a<0,05). El disefio de estudio aplico en variadas
situaciones, por ejemplo, al estudiar la diferencia en cicatrizacion de pacientes con
un indice de masa corporal especifico o al evaluar cuales son las diferencias en la
muestra de pacientes segun edad, tamafio de herida o género.
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La medida de asociacion considerd que el valor de 1, o valor nulo, corresponde a
que no existen diferencias significativas en la cicatrizacién de la Ulcera(s) venosa(s)
en las categorias comparadas; en tanto, un valor por encima de €l expresa cuantas
veces es mas rapida la ocurrencia del suceso (cicatrizacion de Ulcera de origen
venoso) en el grupo expuesto, en comparacion con el grupo no expuesto. Se
considerd previamente la exposicidbn o0 no exposicion de acuerdo a las categorias
comparadas y al conocimiento que previamente se tiene, es decir, la coherencia.

De ese modo, se traté de valorar mas alla de la variable dicotomica (ocurrencia o
no del evento), el efecto sobre la funcién acumulada de supervivencia, ajustado por
las demas variables y atribuyendo el hecho a determinado factor que pueda mostrar
lo ventajosa de la supervivencia a igualdad de los demas factores.

e Supuestos para validacion de la Prueba en los Riesgos de Cox

En el estudio descrito, los supuestos del modelo de riesgos proporcionales de Cox
a validar fueron:

e Larazon de riesgos, para cualquier variable “x”, es constante a través del tiempo,
es decir que el riesgo de falla es proporcional al del grupo de comparacion.

e Entérminos de las probabilidades de supervivencia, la curva de supervivencia de
un grupo debe estar siempre por encima de la curva de supervivencia del otro
grupo; éstas no se pueden cruzar; en otros términos, las variables independientes
no cambian su valor en el tiempo. Si este supuesto no se cumple, entonces se
deben tener estimaciones para diferentes periodos, por lo que se debe utilizar el
modelo de Cox ampliado.

e Es posible estimar los riesgos relativos de falla ajustados, correspondientes a las
diferentes variables independientes consideradas.

e El riesgo de falla se obtiene como el producto del riesgo de falla propio de la
funcion de base por una funcion exponencial cuyo exponente es una funcion
lineal de las variables independientes consideradas.

e El supuesto de proporcionalidad se evalia mediante las lineas del gréafico de las
curvas de supervivencia y las lineas del gréfico loglog: Ln[-Ln(S)] vs tiempo para
todos los grupos, donde las lineas deben ser aproximadamente paralelas. Para
la prueba de bondad de ajuste se utilizé la prueba estadistica de Ji-cuadrado y el
gréafico de residuos.
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6. Resultados

6.1 Primer Objetivo

La informacion se recolect6 en un espacio temporal comprendido entre Septiembre
de 2014 y Octubre de 2015, en tres Clinicas de Heridas de hospitales de tercer nivel
de complejidad en el Area Metropolitana de Medellin, habilitadas por el ente
territorial para la ejecucion de estos procedimientos. Se evaluaron un total de 80
pacientes, todos con minimo una Ulcera de origen venoso, con una mediana de
antigiiedad <6 meses; los participantes residian en su mayoria en la ciudad, solo 11
de ellos eran de otros municipios del departamento de Antioquia.

El estudio de cohorte  seguimiento cercano tanto del proceso evolutivo de la
permitid6 realizar un  cicatrizacion como de los cambios en la CVRS. Durante el
seguimiento a cada tiempo de estudio, se retir6 el 10% de los participantes por
uno de los motivos de realizacion de cirugia vascular, dificultades
participantes durante  economicas, sitios de residencia lejanos a la clinica de
minimo 100 dias, la  heridas tratante o voluntad propia de no someterse al
mayoria de ellos se tratamiento actual. Ver tabla 4. Constitucion de muestra
siguieron hasta que

la herida estuvo Tabla 4. NUmero de usuarios por centro de tratamiento

cicatrizada y se Centro de Tratamiento | #de Particip. | Abandonos
realizaron minimo 3 . .

.. Clinica de Heridas 1 50 5
visitas a cada
persona, con tiempos Clinica de Heridas 2 22 2
de 25 dias entre
evaluaciones. lo que Clinica de Heridas 3 8 2

permiti6 hacer un

e Caracterizacion Sociodemogréfica

Del total de usuarios, la relacion hombre/mujer fue 1:3, para ambos géneros los
promedios de edad se ubicaron entre la quinta y sexta década de la vid. Se encontr6
en los hombres una edad mas temprana de aparicién de la Glcera y ambos géneros
compartieron la novena década de la vida como edades maximas de convivencia
con la herida.

Se encontro que la mayoria de los pacientes provenia de un estrato socioeconémico
bajo y entre sus ocupaciones sobresalian las de tipo doméstico y un importante
namero tenian bajos niveles educativos, esto es, tener maximo el nivel de basica
primaria.
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Tabla 5. Condiciones Sociodemograficas

Variables V. Proporcion
Absoluto (%)
(n=80)
Género
Mujer 59 73.75
Edad M= 65.3 DE=14.34
Min=18 | M&x=90 |p25=54.5 | p50=66.5 | p75=76.5
Edad Hombre M=56.86 | DE=16.91
Min=18 | M&x=87 | p25=49 | p50=56 p75=71
Edad Mujer M=68.31 DE=12.1
Min=41 | M&x=90 | p25=59 | p50=68 p75=78
Estado Civil
Soltero 13 16.25
Casado 34 42.50
Viudo 21 26.25
Separado 4 5.00
Union libre 8 10.00
Estrato Socioeconémico
Estrato 1 12 15.00
Estrato 2 38 47.50
Estrato 3 19 23.75
Estrato 4 8 10.00
Estrato 5 3 3.75
Escolaridad
Ninguno 20 25.00
Basica Primaria 42 52.50
Basica Secundaria 9 11.25
Técnico/Tecndlogo 3 3.75
Universitario 6 7.50
Ocupacion
Ama de casa 49 61.25
Trabajador formal 11 13.75
Trabajador informal 9 11.25
Jubilado 4 5.00
Otro 7 8.75
Seguridad Social en Salud
Subsidiado 31 38.75
Contributivo 48 60.00
Particular 1 1.25
Pago por la Atencion
Subsidiado 25 31.25
Contributivo 30 37.50
Particular 25 31.25

A excepcion de un participante, al momento de la
evaluacion todos contaban con algun tipo de
aseguramiento al Sistema General de Seguridad
Social en Salud, pero llamé la atencién, que no
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obstante estar asegurado, la
mayoria acudieron a los
sitios de atencion de manera
particular por asuntos de
dificultad en tramites de

autorizacion de sus
respectivas aseguradoras o
por preferencias de
profesional tratante. Las
variables de tipo
sociodemografico estan

resumidas en la Tabla 5.

e Estilos de Vida

Se encontrd que la mitad del
grupo  estudiado habia
tenido exposicion al tabaco,
ya sea previa o actual; la
mayoria con tiempos de
exposicion >30 afios. El
namero de expuestos fue
mayor en hombres, pero los
tiempos de  exposicion
fueron mayores en las
mujeres.

Se hallaron diferencias en el
tiempo de exposicion al
tabaco dado el tamafio de la
herida: para aquellos con

heridas pequefias
(area<l6cms?) el tiempo de
exposicion fue de

aproximadamente 30 afos
frente a 33 afios en aquellos
que tuvieron heridas
grandes (216cms?). Las
variables de Estilos de Vida
se encuentran en la Tabla 6.



Tabla 6. Estilos de Vida

Variables V.Absoluto | Proporcién
(n=80) (%)
Exposicion al Tabaco
Consumo actual 11 13.75
Exposicién previa 31 38.75
No ha consumido 38 47.50
Tiempo de Expos. al tabaco
<10 anos 6 14.29
11-20 afios 10 23.81
>21 afios 26 61.90
ME=30.17 DE=17.01
Min=5 | Max=70 | p25=16 p50=33 p75=42
Exposicién al Alcohol
Consumo actual 8 10.00
Exposicién previa 21 26.25
No ha consumido 51 63.75
Tiempo de Exposicién al
Alcohol 3 10.71
<10 afos 6 21.43
11-20 afios 19 67.86
>21 afios ME= 29.54 DE=15.73
Min=2 | Max=67 | p25=17.5 | p50=28 p75=40.5
Consumo de Frutas vy
Verduras
>=5 porciones 15 18.75
<=4 porciones 65 81.25
Consumo de Carnes
Res 16 20.25
Cerdo 5 6.33
Aves 7 8.86
Pescado 1 1.27
Carnes frias 4 5.06
Res y Cerdo 13 16.46
Res y Aves 16 20.25
Cerdo y Aves 8 10.13
Res y Pescado 1 1.27
Aves y Pescado 7 8.86
Ninguna 1 1.27
Sedentarismo
Realizan actividad fisica 34 42.50
No realizan actividad fisica 46 57.50
Frecuencia de actividad fisica
<=1 vez por semana 3 8.82
Entre 2 y 4 veces por semana 11 32.35
>=5 veces por semana 20 58.82
M=4.88 DE=2.28
Min=1 | Max=7 | p25=3 p50=6 p75=7
Afios de actividad fisica
<=1 afio 7 20.59
Entre 1y 5 afos 2 5.88
>5 afnos 25 73.53
M=32.12 DE=26.4
Min=0.25 | Max=75 | p25=5 p50= 34 p75= 54
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La exposicion al alcohol fue
menor, en cuanto a numero
de participantes y tiempos
de exposicion, casi todos los
hombres estuvieron
expuestos, aunque el
tiempo de exposicion fue
mayor en las mujeres; debe
aclararse que la edad de los
participantes pueden
confundir estos resultados.
Cuando se compararon las
exposiciones al alcohol, de
acuerdo al grupo de edad,
se encontraron mayores
proporciones en pacientes
menores de 65 afios,
comparados con los que
tenian edad mayor a este
corte.

Frente al consumo de frutas
y verduras, se encontro que
casi todos los pacientes
tuvieron una ingesta inferior
a las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la
salud, es decir, un consumo
diario de minimo 5
porciones.

El consumo de carnes tuvo
preferencia en la de res y
cerdo y en menor medida, el
de aves, peces y carnes
frias. Se encontré un mayor
consumo de carne de res en
aquellos pacientes con
heridas de menor tamafio.

Cuando se pregunto por la
actividad fisica, fue mas
frecuente en hombres y en
las personas con edad
menor a 65 afios.



Tabla 7. Caracterizacion del apoyo familiar y del e Experiencia del familiar

cuidador formal y enfermero tratante
Variables V. Proporcié
A?nsfgg)to n (%) Hubo una alta proporcion de
Experiencia del Cuidador pacientes tratados por el
Formal profesional en enfermeria,
Moderada 30 37.50 con experiencia superior a 5
Alta _ 50 62.50 afios en cuidado de
Par.t|C|paC|0n Familiar en el individuos con heridas.
Cuidado
Presente 44 55.00
Ausente 36 45.00 Se hallé que casi la mitad de
Escolaridad del Cuidador los participantes carecian del
Ninguno 1 2.33 apoyo familiar; en quienes lo
Basica Primaria 15 34.88 tuvieron, se encontré que el
Bésica Secundaria 13 30.23 . p .,
Técnico/Tecndlogo 6 13.95 CUIdaQOr_ no tenia ningun
Universitario 8 18.60 conocimiento fl’ente al
Conocimiento  frente  al cuidado de personas con
cuidado heridas, aunque muchos de
';'g”c%“”o 363 Ig-gg esos cuidadores tuvieron
Alto 5 1136 niveles educativos mayores a
Compromiso en el cuidado basica primaria y un buen
Malo o Regular 7 15.91 compromiso en el
Bueno 16 36.36 acompafiamiento. Ver tabla
Excelente 21 47.73 7.Caracterizacion familiar.

e Calidad de Vida relacionada con la Salud

En el primer tiempo de medicion, se halld, para ambos géneros, un alto niamero de
pacientes con CVRS medianamente o altamente afectada, esa afeccion estuvo mas
presente en los pacientes con edades mayores a los 65 afios y en aquellos con
heridas de mayor tamafio. Las variables de CVRS estan resumidas en la tabla 8.

Cuando se analizé la CVRS para cada una de las dimensiones, se hall6 que la mitad
de participantes presentaban afectacion social, mientras que la afectacion
domeéstica estuvo menos presente, esta ultima, con mayor proporcion en individuos
mayores a 65 afos.

Las dimensiones estética y emocional estuvieron fuertemente afectadas. En la
primera, se encontrd6 mayor afeccion en el género masculino y en aquellos
individuos con heridas de grande tamafo; en cuanto a la segunda, casi todos los
participantes refirieron afeccion expresada principalmente por el dolor que causa la
Ulcera, en esta dimension estuvieron mas afectados los hombres, personas
menores a 65 afos y quienes presentaban heridas de mayor tamario.
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Tabla 8. Calidad de Vida medida al “tiempo 0” de Evaluacion

Variables Valor Absoluto Proporcién (%)
(n=80)
Relacionada con la funcién social
Altamente Afectada 20 25.00
Medianamente Afectada 22 27.50
Bajamente Afectada 38 47.50
M= 12.29 DE=5.22
Min=5 | Méax=24 | p25= 8 p50= 11 p75=15.5
Relacionada con las actividades domésticas
Altamente Afectada 15 18.75
Medianamente Afectada 10 12.50
Bajamente Afectada 55 68.75
M=7.79 DE= 5.20
Min=4 | Max=20 | p25= 4 p50= 4 p75= 12
Relacionada con la dimensidn estética
Altamente Afectada 19 23.75
Medianamente Afectada 38 47.50
Bajamente Afectada 23 28.75
M=12.83 DE=3.40
Min=6 | Max=22 |  p25=10 p50= 12 p75= 15
Relacionada con el Estado Emocional
Altamente Afectada 51 63.75
Medianamente Afectada 25 31.25
Bajamente Afectada 4 5.00
M=23.71 DE=5.36
Min=10 | Méx=33 | p25=19.5 p50= 24 p75= 28
Medicion total de Calidad de Vida al Tiempo “0”
Altamente Afectada 23 28.75
Medianamente Afectada 44 55.00
Bajamente Afectada 13 16.25
M=56.63 DE=14.75
Min=29 | Max=91 | p25=46.5 p50=52.5 p75= 67

e Evolucién de la Calidad de Vida a través del tiempo de seguimiento

Se quisieron conocer los cambios que se presentaban en la CVRS en los 3
momentos evaluados. Teniendo en cuenta que algunos de los pacientes
cicatrizaron, incluso ante la segunda evaluacion clinica, y que otros tantos se iban
retirando del seguimiento, se consignaron para la primera medicion de calidad de
vida 80 pacientes, 74 para la segunda y 56 para el tercer momento de evaluacion.

Se hallaron cambios importantes, dado que la variacion de puntajes cuando se
compararon el primer y segundo momento fue de aproximadamente 20 puntos, de
acuerdo al instrumento de evaluaciéon CCVUQ, demostrando mejoria en la CVRS;
cuando se comparo el primer y tercer momento, esa diferencia logré un puntaje de
27, ver gréfico 1. Calidad de Vida para los tiempos de evaluacion. Es preciso
sefalar, que los valores maximos de puntuacion entre “T0” y “T2” ensefian una
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diferencia favorable en la calidad de vida de aproximadamente 57 puntos, aunque
existen algunos valores atipicos en esa medicion.

Calidad de Vida en los 3 tiempos de evaluacion
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Gréfico 1. Calidad de Vida para los tiempos de evaluacion

Cuando se compar6 la CVRS de acuerdo al género, se encontré en la primera
medicién mayor afeccion en la mediana del género masculino, pero en los dos
siguientes tiempos de evaluacion, estuvo levemente afectada para ambos.

Cuando se compararon las variaciones a través del tiempo y de acuerdo a la edad
de los pacientes, se encontrd que en las 3 mediciones siempre estuvo mas afectada
la CVRS de aquellos pacientes que tenian edades superiores a los 70 afios, aunque
debe considerarse en este item otros asuntos relacionados con pérdida de
autonomia y comorbilidad, que seguramente afectan la calidad de vida. Las
diferencias estuvieron mas marcadas cuando se analiz6 a través del tiempo la
calidad de vida por género y edad, mostrando mayor afeccion en todos los tiempos
en aquellos hombres y mujeres con edades superiores o iguales a la octava década
de la vida. Informacion resumida en el grafico 2. Sin embargo, es de anotar que en
cuanto se ha iniciado el tratamiento, esas afecciones van desapareciendo en todos
los grupos.
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En este estudio, los valores maximos de afeccion entre el primer y tercer momento
de evaluacion de CVRS mostraron una diferencia favorable en los adultos mayores
a 70 afos; para las mujeres se obtuvo una diferencia de 55 puntos, para los hombres
de esta edad esa diferencia fue de 40 puntos, no obstante la presencia de un dato
atipico para cada una de esas categorias. En cuanto a los individuos menores a 70
afos, los valores maximos de afeccion en esos momentos, mostraron diferencias
favorables de 60 puntos para las mujeres y 47 para los hombres.

Se debe anotar, que para la segunda medicion de CVRS, casi toda la poblacion

habia obtenido 40 puntos 0 menos, lo que equivale a decir que pasaron de tener un
compromiso moderado o0 severo a gozar de un compromiso leve en la CVRS.

Calidad de Vida por Genero y Edad
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Gréfico 2. Calidad de Vida en los 3 momentos de evaluacién por Género y Edad.

De acuerdo al tamafio de la herida, los resultados muestran que aquellos pacientes
con heridas superiores o iguales a 64cms? tuvieron peores puntuaciones en calidad
de vida a lo largo del tiempo, inclusive aun en la tercera medicion se mantuvo una
afectacibn moderada en algunos de ellos, explicado por la cronicidad y
complicaciones asociadas al tamafio de su herida; sin embargo, se ensefia de
acuerdo al area, la existencia de grandes diferencias en los puntajes obtenidos en
todos los tiempos de observacion. Informacién resumida en el gréafico 3.
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Calidad de vida por Tamano de Herida
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Gréfico 3. Calidad de vida en 3 momentos, de acuerdo al tamarfio de la herida

6.2 Segundo Objetivo

A través del cuestionario individual de datos, se identificaron las caracteristicas
antropomeétricas y clinicas de la cohorte. Se encontré, en cuanto a la percepcion de
salud, que la mayoria de pacientes refirieron sentirse, las malas percepciones de
salud fueron mayores en las mujeres, mucho mas en los individuos mayores a 65
afos y en quienes presentaban heridas de tamafio grande.

En las medidas antropomeétricas, se encontré que casi todos los participantes tenian
sobrepeso u obesidad. Al realizar las tomas de presion arterial, la mayoria
presentaron presiones sistolicas y diastélicas elevadas, por ende la presion arterial
media dio valores elevados en mas de la mitad de los pacientes; no obstante,
cuando se comparo con los antecedentes, solo la mitad de los individuos refirieron
antecedente de hipertensién arterial. Los valores de presiéon fueron mayores en los
hombres y en menores de 65 afios; no se encontraron diferencias considerables en
comparacion de otros grupos.

En cuanto al indice tobillo/brazo (Indice de Yao), solo se pudo realizar la medicion
en 50 participantes, dada la disponibilidad de eco-doppler para medicién de pulsos
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Tabla 9. Caracteristicas clinicas de los participantes

Variables V. Abs. | Proporc.
(n=80) (%)
Percepcion de Salud
Mala 6 7.50
Regular 20 25.00
Buena 54 67.5
indice de Masa Corporal
<18.5 (Bajo peso) 1 1.25
>=18.5 y <=24.9 (Peso ideal) 21 26.25
>=25y <=29.9 (Sobrepeso) 29 36.25
>=30 y <= 39.9(Obesidad) 26 32.50
>=40 (Obesidad Maérbida) 3 3.75
M=28.18 | DE=5.57
Min=15.2 | M&x=45.3 | p25=24.6 [p50=27.6 | p75=31.6
Presion Arterial Sistdlica
Normal (<120mmHg) 4 5
Prehipertension (120-139mmHg) 41 51.25
Hipertensién grado | (140-159mmHg) 24 30
Hipertension grado 11(=160mmHg) 11 13.75
M=136.29 | DE=17.15
Min=100 | MA&x=190 | p25=120 | p50=135 | p75=145
Presion Arterial Diastolica
Normal (<80mmHg) 21 26.25
Prehipertensién (80-89mmHg) 30 37.50
Hipertension grado | (90-99mmHg) 16 20.00
Hipertension grado 11(2100mmHg) 13 16.25
M=84 DE=13.03
Min=60 | Max=120 [ p25=77.5 | p50=80 | p75=90
Presion Arterial Media
Normal (<93,3mmHg) 18 22.5
Prehipertension(93.3-106.69mmHg) 44 55
Hipertensién g.1(106.7-119.9mmHgQ) 11 13.75
Hipertensién g. Il (=120mmHg) 7 8.75
M=101.43 | DE=13.20
Min=73.3 | Max=143.3 | p25=93.3 | p50=100 |p75=106.7
Presion Arterial Media en Hombres M=101.89 | DE=13.70
Min=73.3 | Max=128.3 | p25=93.3 [p50=103.3 |p75=108.3
Presion Arterial Media en Mujeres M=101.27 | DE=13.11
Min=80 | M&x=143.3 | p25=93.3 | p50=100 |p75=106.7
indice Tobillo/Brazo (Yao)
<0,7 1 2.00
>=0.7 y <=1.30 43 86.00
>1.30 6 12.00
M=1.13 DE=0.16
Min=0.59 | Ma&x=1.42 | p25=1.07 p50=1.14 | p75=1.25

de miembros inferiores; este equipo fue valioso para
corroborar la etiologia de la herida; se obtuvieron
valores normales que dan cuenta de enfermedad
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venosa. No obstante, para
determinar que la Ulcera de
miembros inferiores era de
origen venoso, todos los
participantes tuvieron
diagndstico clinico que fue
llevado a cabo mediante la
valoracion del profesional
tratante e historia de la
enfermedad. Los datos se
encuentran resumidos en la
tabla 9.

En la muestra evaluada, las
afecciones mas frecuentes
fueron el padecimiento de
venas varicosas Yy la
hipertension arterial; esta
dltima con predominio en
mujeres, mayores de 65
aflos y en quienes tenian
heridas de mayor tamafio.

La diabetes fue una
comorbilidad que estuvo
presente mucho mas en los
individuos con heridas
grandes y la historia familiar

de enfermedad venosa
estuvo presente en la
mayoria del total de
participantes.

Intereso6 conocer los
antecedentes frente a

enfermedad sistémica y en
cuanto a historia de la
ulcera; se encontro que la
mayoria de pacientes no
tenian otro tipo de
enfermedades, quienes las
padecian, fueron predomi-



Tabla 10.Antecedentes de comorbilidad y herida actual

Variables V. Absoluto Proporcién (%)
(n=80)
Antecedentes de Comorbilidad (Valor para cada uno)
Hipertensién Arterial 51 63.75
Diabetes Mellitus 14 17.50
Hipercolesterolemia o Hipertrigliceridemia 25 31.25
Venas Varices 69 86.25
Cirugias por causa de Enfermedad Venosa 21 26.25
Antecedentes Familiares de Enfermedad Venosa 45 56.25
Antecedentes de otras Enfermedades
Ninguna 54 67.50
Otras Cardiovasculares 7 8.75
Mentales-Neuroldgicas 5 6.25
Metabdlicas 5 6.25
Osteomusculares 5 6.25
Otras 4 5.00
Tratamientos para la actual herida
La herida ha sido tratada 51 63.75
Tipo de Tratamiento recibido
Homeopéatico/natural 1 1.96
Curacién simple 7 13.73
Curacién avanzada 6 11.76
Vendaje compresivo 12 23.53
Medicamentos IV y/o tépicos 24 47.06
Otro 1 1.96
Tiempo de Tratamiento
<=30 dias 21 42.00
>30 dias 29 58.00
M= 410.16 DE=1122.79
Min=1 | Mé&x=7300 | p25=15 p50=60 p75=210
Antecedentes de Otras Ulceras Venosas
Ha tenido heridas previas 53 66.25
Tiempo transcurrido desde su primera presentacion
<=5 afios 13 25.49
Entre 5y 10 afios 10 19.61
>10 afios 28 54.90
M=15.9 DE=13.27
Min=1.25 | Max=53 | p25=5 p50=15 p75=20
Tiempo de Cicatrizacién
<=4 meses 21 41.18
5a 12 meses 19 37.25
>12 meses 11 21.57
M=10.43 DE=15.29
Min=1 | Max=96 | p25=2 p50=5 p75=12
NuUmero de recurrencias
<=1vez 8 15.09
2 a 3 veces 26 49.06
>3 veces" 19 35.85
M=3.87 DE=3.72
Min=1 | Max=25 | p25=2 p50=3 p75=4
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nantemente, los mayores a 65 afios y aquellos con heridas de &rea mayor. Los datos
se encuentran resumidos en la tabla 10.

La ulcera de miembros inferiores de origen venoso es una enfermedad recurrente,
en esta muestra se hall6 que la mayoria de los pacientes ya habian tenido
minimamente un evento previo, con predominio femenino. La historia de Ulcera
venosa fue de larga data en muchos de los pacientes, no se hallaron diferencias
significativas cuando se compararon otros grupos. Cuando se preguntd por el
tiempo de cicatrizacion de heridas antiguas, se hallé que casi todos los individuos
sanaron en un tiempo menor a 1 afio, pero casi todos habian recurrido en dos 0 méas
veces.

En la historia de la enfermedad, hubo predominio de aquellos que ya habian tenido
manipulacion previa de la herida y la mayoria de los tratamientos fueron realizados
con terapia compresiva y con tiempos de seguimiento mayores a 1 mes. En este
topico, los tiempos mas largos de tratamiento estuvieron en hombres, en mayores
de 65 afos y, naturalmente, en quienes tenian heridas de mayor tamafo.

6.3 Tercer Objetivo

Interes6 medir a través de un tiempo minimo de 100
dias como era la evolucion de los individuos con
Ulcera de tipo venoso, para lograrlo, se utiliz6 el
instrumento de evaluacién Resvech 2.0, especifico
para la medicion de heridas crbnicas; esta
herramienta contempla la medicibn de 6
caracteristicas con un puntaje entre los valores 0 y 35,
asignando las peores calificaciones de la herida a los
ndameros mayores.

Previo a la evaluacion, encontramos en la muestra
gue de cada 10 pacientes, 7 padecian la herida hace
un afio 0 menos, no obstante, algunos tenian la lesion
desde hace 20, 25 e incluso 30 afios. Cuando se
comparé por género, se encontro que la mediana de
antigledad de la herida en hombres fue de 9 o menos
meses y la de las mujeres fue de 5,5 0 menos meses;
se hallé también que esa mediana de tiempo en los
participantes mayores de 65 afios fue el doble
comparado con los de menor edad. Asi mismo, la
mitad de los participantes con heridas grandes
tuvieron un afio mas de antigledad comparado con
igual proporcion de individuos con heridas de area
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pequefia, y las heridas
mayores a 1 afio de
antigiiedad se presentaron
34% mas en el grupo de
pacientes con Ulceras de
mayor tamafio.

Se encontr6 que 6 de cada
10 heridas estaban
ubicadas en el miembro
inferior izquierdo y que del
total de heridas evaluadas,
la mitad estaban ubicadas
en los maléolos externo o
interno o alrededor de
ellos, solo un poco mas del
20% tuvo una localizacion
en tercio medio o proximal
del miembro inferior; no
hubo diferencias de
localizaciébn en cuanto a
género, edad o tamafio de
herida. Ver tabla 11.



Tabla 11. Localizacién y tiempo de aparicién de la heridas tenian un area

Ulcera venosa pequefia, esto es un area
Variables V. Proporcion menor a 16 cms? y que el
Absol. (%) 75% de los individuos con
: . (n=80) edad mayor a 65 afios
Tiempo transcurrido desde la . . 2
aparicién de la tlcera tenian un area de 49 cms
<=3 meses 31 40.26 0 menos, casi el doble del
3 a 12 meses 21 27.27 area de individuos de
1y 3 afios 14 18.18 edades inferiores
>3 afios U 14.29 (27,5cms2 0 menos);
M=33.94 | DE=76.67 o L .
Min=0.17 | Max=365 | p25=1 | p50=6 | p75=15 tambien se midio la herida
Extremidad Afectada satélite de mayor tamafio,
Miembro Inferior Izquierdo 47 58.75 para esta variable se
Miembro Inferior Derecho 33 41.25 encontrd que la mediana
Localizacién de la Herida del area en la herida
Maleolar Interna 27 33.75 AT
Maleolar Externa 6 7.50 satelite de Npersonas
Dorso 6 750 mayores de 65 afios fue de
Supramaleolar 8 10.00 1, 5cms mas comparada
Tercio distal 15 18.75 con los participantes con
Tercio medio 16 20.00 edades menores, ademas
Tercio Proximal 2 2.50

la presencia de herida
satélite se presentdé 12%
mas en la poblacion
femenina.

Cuando se realiz6 la medicién y evaluacion de la
heridas en el base-line, se hall6 que 6 de cada 10

La evaluacion de la profundidad de tejido afectado mostr6é que, a excepcion de un
caso, en todas las heridas el compromiso maximo estuvo hasta el tejido subcutaneo,
no obstante la antigiiedad y sin diferencias en los grupos de comparacion. Se
encontré en 7 de cada 10 heridas que la afeccion de los bordes estuvo moderado,
dado que los limites de la herida se presentaban difusos o delimitados, aunque la
proporcién de bordes dafiados fue el doble en los hombres y 3 veces mas frecuente
cuando se tenian heridas de area grande.

Al tiempo 0 (TO), se encontré un panorama peor cuando se evalud la calidad del
lecho de la herida, dado que la mitad de las heridas tenian un compromiso
moderado o severo, expresado por la presencia de esfacelos o tejido necrético en
las heridas, la proporcion de dafio fue mucho mayor cuando se tenia una herida
grande, sin diferencias en cuanto a edad o género del participante. La evaluacion
de la cantidad de exudado mostré que 3 de cada 10 heridas presentaban un
compromiso severo dado la fuga de exudado o el tener la herida seca, los peores
escenarios estuvieron en las heridas de mayor area que tuvieron 44% mas de
exudado saturado, con fuga o seco, en comparacion con las Ulceras de origen
venoso de menor tamafio.
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Las caracteristicas de infeccion e inflamacion fueron registradas individualmente,
de acuerdo a la afeccién de cada participante. En la medicion al TO, casi la totalidad
de los participantes manifestaban sufrimiento derivado del dolor, como signos de
enfermedad los acompafiaba el eritema y el edema perilesional presentes en 8y 9
de cada 10 participantes, respectivamente, ademas de la angustia en el relato
cuando observaban que su herida estaba estancada o que aumentaba de tamafio,
este valor fue representado en la escala de medicion en la misma cantidad que para
las caracteristicas anteriores. Frente a los demés items, se hall6é que el eritema y
edema fue 13% mas en heridas de mayor tamafio y el aumento de temperatura fue
8% mas en este grupo; en cuanto al sangrado, se present6 48% mas en las heridas
de mayor tamafio, 11% mas en hombres y 10% mas cuando la edad fue mayor a
65 afios; el exudado estuvo 47% mas en heridas de mayor proporcion y 10% mas
en hombres, la caracteristica de mal olor fue 10% mas prevalente en los hombres,
y finalmente, los participantes de mayor edad tuvieron 11% mas presencia de herida
estancada y 14% mas de aumento en el tamafio de la herida; de igual modo, el
aumento de esa herida fue 21% mas prevalente en la heridas de tamafio mayor.

La puntuacion Resvech 2,0 total que expone el grado de cicatrizacion fue
categorizada en 3 grupos y para la medicion en el base-line se obtuvo que entre 7
y 8 participantes tuvo un compromiso moderado tras su evaluacion; aunque no se
encontraron diferencias en la evaluacién por género, los individuos de mayor edad
estuvieron altamente comprometidos en su lesion en un 8% mas, comparado con
los menores de 65 afos. Ver tabla 12. Evaluacion Clinica segun Instrumento
Resvech 2,0.

e Evolucién del proceso de Cicatrizacion

Cuando se analizé la cicatrizacion a través del tiempo, se hallé que de 80 individuos
evaluados, 39 lograron este suceso en un tiempo menor o igual a 90 dias, de 59
mujeres 31 lograron el suceso y en los hombres el éxito fue de 8 en 21. Se indago
acerca del éxito en la cicatrizacion de acuerdo a la localizacion, para este tépico
solo se obtuvieron diferencias considerables en la localizaciéon maleolar interna,
dado que el 40% de las Ulceras ubicadas en ese espacio anatomico no sanaron al
dia 90, caso contrario ocurrié en aquellas heridas localizadas en el tercio medio
anterior donde 3 de cada 4 lesiones lograron el éxito.

Cuando se compararon los grupos de edad, se encontro que el éxito en cicatrizacion
para 3 0 menos meses fue casi el doble en aquellos individuos que tenian edades
<65 afnos comparados con los que tenian edades por encima de ese valor (63%
frente a 36%), la comparacién por tamafio de herida ensefié que la proporcién de
participantes con heridas pequeiias (area<15cms?) que sanaron en 90 o menos dias
fue de casi 3 veces (65% frente a 25%) comparado con aquellas personas que
convivian con heridas grandes (area 216cms®).
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InteresO saber para este estudio la dinamica de cicatrizacion a través del tiempo,
para su analisis se consideraron 5 momentos de evaluacion, todos con diferencias
temporales iguales o mayores a 25 dias, tiempo suficiente para observar cambios
evolutivos o involutivos en la sanacion de heridas de miembros inferiores de origen
venoso. En el primer momento se evaluaron 80 personas, en el segundo 77, en el
tercero 65 participantes, en el cuarto 44 y para el tltimo momento se contaron con
24 pacientes.

Los resultados mostraron diferencias mas marcadas entre los tiempo de
observacion “T0” y “T1”, es decir el tiempo que transcurre desde que el individuo es
captado, diagnosticado y empieza tratamiento, hasta su proxima evaluacion
pasados 25 dias; se observé para este lapso de tiempo una disminucion en la
mediana del puntaje Resvech de 9 puntos, lo que significa una notable mejoria en
el proceso de cicatrizacion, pasando de tener una herida moderadamente
comprometida a levemente comprometida, incluso los valores maximos de
compromiso de la herida se redujeron también en 9 puntos, lo que denota que en la
segunda evaluacién de cada uno de los pacientes ya no se tenian heridas con un
alto grado del compromiso de cicatrizacion. Informacién contenida en el gréfico 4.

Tabla 12. Evaluacion clinica de la herida al tiempo “0”, instrumento RESVECH 2,0

Variables V. Absoluto Proporcién (%)
(n=80)
Dimensién de la lesién principal (cms?)
<=15 cms? 48 60.00
16 y 63 cms? 23 28.75
>=64 cms? 9 11.25

M=42.23 | DE=93.82 | Min=0.4 | Max.=598 p25=3 | p50=12.13 | p75=36
Dimensién de herida satélite principal (cms?)

<=4 cms? 27 77.14
>4 cms? 8 22.86
M=455 | DE=8.12 | Min=0.04 | M&x.=32.5 | p25=0.25 | p50=1 | p75=4
Profundidad del tejido afectado
Dermis/epidermis 62 77.50
Tejido subcutaneo 17 21.25
Musculo 0 0.00
Hueso y tejidos anexos 1 1.25
Estado de los bordes
Difusos 9 11.25
Delimitados 51 63.75
Dafiados 18 22.50
Engrosados 2 2.50
Tejido del lecho de la herida
Epitelial 3 3.75
De Granulacion 32 40.00
Esfacelos en el lecho 41 51.25
Necrotico 4 5.00
Cantidad de Exudado
Humedo 7 8.75
Mojado 24 30.00
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Saturado 25 31.25
Seco o con Fuga de Exudado 24 30.00
Caracteristicas asociadas a Infeccion/Inflamacién
(Valor obtenido en la medicion de cada caracteristica)
Dolor 76 95
Eritema perilesional 66 82.5
Edema perilesional 71 88.75
Aumento de la temperatura 6 7.50
Exudado que aumenta 40 50
Exudado purulento 3 3.75
Tejido friable o sangrante 27 33.75
Herida estancada 74 92.5
Tejido Biofilm 1 1.25
Olor 5 6.25
Hipergranulacién 0 0
Herida que aumenta de tamafio 65 81.25
Lesiones Satélite 35 43.75
Palidez del tejido 5 6.25
Grado de Cicatrizacion, 1ra medicion
(Puntaje Resvech 2,0)
Levemente comprometido (<10 puntos) 5 6.25
Medianamente comprometido(11-20 puntos) 61 76.25
Altamente comprometido (>20 puntos) 14 17.50
M=16.31 DE= 3.98
Min=7 | M&x=26 |  p25=13 p50=16 p75=19
Cicatrizacion, RESVECH en todos los tiempos
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Gréfico 4. Evolucién de cicatrizacién para 5 momentos de medicién

Llama la atencion para los momentos dos y tres de seguimiento, que ademas de
continuar una evaluacion positiva de aquellas heridas de acuerdo a sus medianas,
se obtuvo que el 25% o menos de los individuos evaluados en cada uno de estos
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dos periodos se encontraban en un puntaje Resvech igual a 0, lo que denota su
éxito en cicatrizacion total. Cabe anotar, que el dltimo momento expone un
estancamiento en ese proceso, informacion que concierne a aquellos participantes
con heridas de grandes tamarios y con complicaciones asociadas, cuyo proceso de
cicatrizacion requiri6 tiempos mayores, algunos de esos tiempos no fueron
observados en este estudio.

Se comparo la evolucion de aquellas heridas en 5 momentos de acuerdo al género
y edad de los participantes. Se encontr6 que el mayor compromiso al primer
momento de evaluacion “T0” estuvo en los hombres con edades =70 afios y aunque
fue el grupo mas comprometido a través del tiempo, sus puntajes progresaron
favorablemente, al igual que para mujeres de esta edad y para los hombres y
mujeres menores a 70 afios. Informacion contenida en grafico 5. Se observaron
para todas las categorias descritas que la evolucion fue favorable para los
momentos “T1”Y “T2”, sin embargo los momentos “T3”y “T4” mantienen sus valores
en escala Resvech, incluso involuciona algunas mediciones, situaciéon que es
explicada también por aquellos participantes con alto compromiso de la herida y con
entorpecimientos temporales de la cicatrizacién; para la evaluacion “T4” se
observan mejores progresiones en las medianas de cicatrizacion de hombres y
mujeres mayores a 70 afios, comparados con individuos de menor edad.

Cicatrizacion, puntaje RESVECH por Edad y Género
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Gréfico 5. Cicatrizacion para 5 momentos de medicion por Edad y Género

Finalmente se quiso saber cdmo era la evolucion de la cohorte de pacientes a través
del tiempo de acuerdo al tamafio de la herida. Se hallé una importante progresion
en el puntaje Resvech cuando se compararon los dos primeros momentos de
evaluacion, aquellos pacientes con heridas de mayor tamafio (area 264 cms?)
tuvieron una progresion de 10 puntos en escala Resvech y en los participantes con
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heridas medianas (area 216 cms?) y pequefas (area <15 cms?) la progresion fue
expresada en 8 puntos para cada subgrupo. Informacion resumida en el gréfico 6.
Es natural y se esperaba que aquellos pacientes con heridas pequefias tuvieran
mejores comportamientos frente al tiempo de cicatrizacion; se encontré para ese
grupo, que después del segundo momento, el compromiso de la herida estuvo
clasificado como leve (Resvech<10 puntos), mientras que las heridas de tamafio
moderado alcanzaron un compromiso leve después de la tercera medicion; frente a
las heridas mas comprometidas en tamafio, pasaron de un compromiso alto en la
primera evaluacion (Resvech =20 puntos) a un compromiso moderado (Resvech
210y <20 puntos) en la segunda evaluacion y de este modo se mantuvieron durante
todas las evaluaciones realizadas, no obstante en el ultimo tiempo evaluado “T4”, el
25% de los participantes obtuvieron de acuerdo al instrumento empleado 10 puntos
0 menos en la evaluacion.

Cicatrizacion, por tamano de herida
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Gréfico 6. Cicatrizacion para 5 momentos de medicion de acuerdo al tamafio de la
herida.

6.4 Cuarto Objetivo

Para dar cumplimiento al primer objetivo analitico, interes6 saber en la cohorte, las

variables que explicaban la peor calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) al
tiempo de medicion “0”, es decir, la CVRS cuando el paciente ingresaba al estudio.
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Se realizo inicialmente la dicotomizacion de variables; el outcome denominada
“calidad de vida” se consigné de acuerdo al instrumento “Charing Cross Venous
Ulcer Questionnaire (CCVUQ)” que describe un total de 21 preguntas,
contemplando valores minimos de 21 puntos y maximo de 103, estableciendo la
l6gica, en una escala ordinal, que puntajes mayores significan una peor CVRS; se
dispuso en la dicotomizacion de la variable resultado, que puntajes menores o
iguales a 67 significaban compromiso leve o moderado en la calidad de vida y
puntajes iguales o mayores a 68 colocaban al paciente en el peor escenario de
calidad de vida, es decir, altamente comprometida; esta clasificacion se realizo
referenciando como punto de corte el percentil 75 para la variable desenlace y
acorde al planteamiento del cuestionario CCVUQ, que expone en estos puntajes la
peor CVRS, descrito en cada una de las preguntas con enunciados referentes a
tener compromiso en bastantes ocasiones o siempre y/o estar de acuerdo o
totalmente de acuerdo en preguntas relacionadas con la peor calidad de vida.

Para realizacion del andlisis bivariado, se consideraron aquellas variables que por
conocimiento clinico o plausibilidad bioldgica, de acuerdo a los autores consultados,
deberian explicar la calidad de vida; ellas fueron dicotomizadas en su totalidad y
aunqgue algunas de ellas podrian haberse tratado como variables politdmicas, se
consideré que dada la muestra y el objetivo detallado de andlisis, podrian
considerarse como dicotomicas.

Se realiz6é andlisis bivariado para el género, la edad en categorias de menores y
mayores a 70 afos, el estado civil categorizado como vivir solo o estar acompafiado,
el estrato socioeconémico menor o igual a 2 y mayor a este nivel, la escolaridad
diferenciada entre no tener estudio y haber cursado algun grado, la exposicion al
tabaco, el tiempo de exposicion al tabaco de acuerdo a la mediana de exposicion,
la exposicion al alcohol, la actividad fisica y su frecuencia de realizacién (menor o
mayor a 5 veces por semana), la participacion familiar, el compromiso del cuidador,
el area de la herida categorizado como herida pequefia o grande, la escala Resvech
2,0 de acuerdo a puntuaciones menores o iguales a 15 puntos y mayores a esa
medida, la percepcion de la salud, el indice de masa corporal de acuerdo a peso
ideal y sobrepeso u obesidad, el tener antecedentes de hipertension, diabetes
mellitus y enfermedad venosa y las recurrencias de la herida venosa.

Después de realizados los analisis bivariados para estudios de cohorte en el
software estadistico Stata v12, se calcularon para cada una de las variables los RR
crudos con sus correspondientes intervalos de confianza del 95% y se ingresaron
al modelo de regresion logistica aquellas variables que cumplieron con una de las
siguientes condiciones: significacion estadistica, importancia clinica y/o criterio de
Hosmer-Lemeshow (p<0.25). Datos resumidos en la tabla 13. Analisis Bivariado
para CVRS.

La informacién obtenida tras la realizacion del andlisis bivariado ensefié dos
variables que mostraban una mayor relacion con la peor CVRS; se hallé que el
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riesgo de tener calidad de vida altamente afectada fue dos veces mas en aquellos
individuos que manifestaron una mala percepcion de salud, comparados con
aguellos que dijeron sentirse bien o excelente; de manera similar, aquellos
participantes en quienes su exposicion tabaquica fue mayor a 35 afios, el riesgo de
tener calidad de vida altamente afectada fue 5 veces en comparacion con los
participantes que tuvieron menores afios de exposicion. Llamé la atencion en esta
muestra poblacional, que los individuos que no tuvieron acompafiamiento familiar
durante su enfermedad tuvieron 53% menos riesgo en tener una calidad de vida
alterada en comparacion con los individuos que manifestaron acompafiamiento,
ocurridé una situacion similar en aquellos sujetos con un sobrepeso u obesidad en
quienes se redujo el riesgo de la alteracion en calidad de vida en un 53% cuando
se compard con quienes poseian un peso ideal; conviene aclarar que ambas
mediciones no obtuvieron significacion estadistica.

Tabla 13. Andlisis Bivariado para CVRS. Eleccion de variables para ingresar al
modelo de Regresion Logistica.

Variable RR Crudo IC 95%
Percepcion de Salud 3.26 1.43-7.44
Afios de Exposicion Tabaco 5.33 0.70-40.5
indice de Masa Corporal 0.47 0.22-1.04
Participacion Familiar 0.47 0.18-1.19
Compromiso del Cuidador 2.05 0.74-5.69
Recurrencia 1.78 0.65-4.90
Género 1.78 0.57-5.54
Escolaridad 15 0.64-3.48
Actividad Fisica 1.48 0.62-3.54
Antigliedad de la herida 1.46 0.61-3.53
Edad 1.42 0.63-3.20

Posteriormente se construy6é el modelo de Regresion Logistica y se considero el
orden de ingreso de variables al modelo de acuerdo a los valores de significacion
estadistica, criterio de Hosmer-Lemeshow e importancia clinica;, se corrieron
variados modelos y se describio finalmente el que mejor explicaba las variables
asociadas a la mayor afeccion de CVRS. Ver tabla 14. Modelo de Regresion
Logistica.
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Tabla 14. Modelo final de Regresion Logistica

Logistic regression

Number of obs

77

LR chiZ2 (9) = 12.84

Prob > chiz2 = 0.1698

Log likelihood = -32.92637 Pseudo R2 = 0.1632
CV75 Odds Ratio Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Interval]
persaludcv 4.423755 3.042984 2.16 0.031 1.148873 17.03374
IMClcv .5279808 .3612647 -0.93 0.351 .1380999 2.018566
partfamcv .2991983 .234682 -1.54 0.124 .0643135 1.391924
recurcv 1.841314 1.369526 0.82 0.412 .4285728 7.910999
generocv 1.783147 1.507197 0.68 0.494 .340183 9.346772
escolarcv 2.61631 1.929315 1.30 0.192 .6165917 11.10148
actfiscv .8614267 .6059217 -0.21 0.832 .2170146 3.419383
antulcercv 1.625487 1.1296 0.70 0.485 .4163494 6.346131
edad70anos .3288929 .2710298 -1.35 0.177 .0654045 1.653871
_cons .1524433 .1602869 -1.79 0.074 .0194138 1.197034

Persaludcv=Mala percepcion de salud; IMClcv= Indice de Masa Corporalz25;
partfamcv=no participaciéon familiar; recurcv=recurrencia, generocv=género
femenino; escolarcv=ninguna escolaridad; actfiscv=pobre actividad fisica;
antulcercv=antigliedad de la Ulcera> 6 meses; edad70=edad>70 afios.

Se ha completado la informacién con las medidas epidemioldgicas crudas, con el
fin de comparar el efecto de confusién que pueden ejercer las demas variables
sobre el modelo final. Ver modelo en la tabla 15.

Tabla 15. Modelo de RL para CVRS, comparado con analisis bivariado

Variables Explicativas RR crudo IC 95% RR ajustado IC 95%
Percepcion de salud 3.26 1.43-7.44 4.42 1.15-17.03
Indice de Masa Corporal 0.47 0.22-1.04 0.53 0.14-2.02
Participacion familiar 0.47 0.18-1.19 0.30 0.06-1.39
Recurrencia 1.78 0.65-4.90 1.84 0.43-7.91
Género 1.78 0.57-5.54 1.78 0.34-9.35
Escolaridad 15 0.64-3.48 2.62 0.62-11.10
Actividad Fisica 1.48 0.62-3.54 0.86 0.21-3.42
Antigliedad de la Ulcera 1.46 0.61-3.53 1.63 0.42-6.35
Edad 1.42 0.63-3.20 0.33 0.07-1.65

Ajustado por las variables de género, edad, IMC, participacion familiar, recurrencia,
escolaridad, actividad fisica y antigtiedad de la Ulcera.

El modelo final muestra un incremento del riesgo para los pacientes evaluados que
manifestaron tener una mala percepcion de salud, recurrencias de su Ulcera de
origen venoso mayor a 2 ocasiones, en quienes no tenian algun grado de
escolaridad y en quienes la antigiiedad de su herida superaba un tiempo mayor a
los 6 meses. Se encuentra que el riesgo de tener calidad de vida altamente afectada
estuvo presente 3,4 veces mas en aquellos individuos que manifestaron una mala
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percepcion de salud, comparados con aquellos que dijeron sentirse bien o
excelente, ajustado por las demas variables; es preciso anotar que esta medida
estaba siendo subestimada en el analisis bivariado. En cuanto a la escolaridad se
encontré que el riesgo de peor calidad de vida fue 2,6 veces en aquellos que no
tenian estudio, comparado con quienes tenian algun grado de escolaridad, ajustado
por las variables del modelo, medida que también estaba siendo subestimada en el
analisis crudo. De manera similar, el modelo de regresion logistica demuestra un
aumento del 84% del riesgo cuando se ha recurrido mas de dos veces en la herida
y cuando se es mujer, respectivamente.

El modelo ensefid ademas que aquellos usuarios que manifestaron vivir solos
redujeron el riesgo de tener una calidad de vida alterada en un 70%, en comparacion
con los individuos que manifestaron estar con acompafiamiento familiar, ajustado
por las demas variables. Se puede deducir finalmente para el modelo realizado que
el 16% de la alta afeccion de la CVRS en esta poblacion se deben a estas variables,
el 84% adicional es explicado por otras variables no incluidas en este estudio.

6.5 Quinto Objetivo

El segundo objetivo analitico y consideracion maxima de este estudio de cohorte,
consistié en hallar los factores biologicos, clinicos y sociales que explicaban el éxito
en la cicatrizacion de Ulceras inferiores de origen venoso en 80 pacientes evaluados
en tres centros asistenciales, con tiempos minimos de seguimiento igual a 100 dias.

Para conocer las variables que podrian ser candidatas a un modelo de
supervivencia, se dicotomizaron inicialmente; la variable dependiente se denominé
“cicatrizacion al dia 90” y exponia como éxito en cicatrizacion aquellos eventos que
alcanzaban el resultado favorable en un tiempo menor o igual a 90 dias, el fracaso
lo obtuvieron aquellos pacientes cuyo proceso de cicatrizacion tardé mas de tres
meses.

Para la valoracion de las heridas, se consideré el instrumento Resvech 2.0, una
herramienta de medicién aplicada a heridas crénicas de todo tipo y etiologia que
detecta cambios desde sus inicios hasta el final de la cicatrizacion; el instrumento
es de facil aplicacién y cuenta con validez para su ejecucion. La escala Resvech 2.0
contiene 6 items de evaluacion que describen en la lesion las dimensiones,
profundidad, bordes, tejido del lecho de herida, exudado y las caracteristicas
relacionadas con la infeccion y la inflamacion; los puntajes fluctian entre 0 y 35,
asignando mayores puntajes a aquellas heridas que muestran un proceso menos
favorable en la evolucion.

Todas las variables independientes fueron dicotomizadas con el fin de construir el

analisis bivariado; se establecidé este andlisis para el género, la edad en categorias
de menores y mayores a 65 afnos, el area de la herida dependiendo del tamafio
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menor o mayor a 16 cms?, el estrato socioeconémico categorizado en menor y
mayor a tipo 2, el Indice de Masa Corporal dependiendo de si se es 0 no obeso, la
antigiiedad de la herida en categorias de menor y mayor a 6 meses, el puntaje
Resvech dicotomizado como menor o igual a 15 puntos(compromiso leve) y mayor
a este numero(compromiso moderado o severo), el nimero de recurrencias dado si
son menores 0 mayores a 2 episodios, los antecedentes de hipertension arterial,
cirugia venosa y manipulaciéon previa de la herida, el tratamiento recibido descrito
como avanzado o tradicional, la participacion familiar, la exposicién al tabaco, la
escolaridad y la ocupacion considerada como tener alguna tarea que genere 0 no
algun grado de actividad fisica; se consideraron también otras variables como el
consumo de frutas y verduras, la actividad fisica, las cifras de presion arterial, los
antecedentes de diabetes y varices, la localizacion de la herida, escolaridad del
familiar y la dimension estética y emocional. Se aclara, que para la dicotomizacion
de la variable “experiencia del cuidador formal” se utilizo el criterio de “afios de
servicio”, clasificAndolo como enfermero experto o de experiencia moderada.

Después de realizados los analisis bivariados para estudios de cohorte en el
software estadistico Stata 12,0, se calcularon para cada una de las variables los RR
crudos con intervalos de confianza del 95% y se definieron los criterios a considerar
para la posterior realizacion del modelo de Riesgos Proporcionales de Cox,
eligiendo aquellas variables que tuvieran significacion estadistica (p-value <0,05) o
importancia clinica al correr el modelo. Datos resumidos en la tablal6.

Tabla 16. Analisis Bivariado para Cicatrizacion.

Cicatrizacion menor o igual al dia 90 de Tratamiento
Variable Valor p RR Crudo IC 95%
Area de Herida 0.000 2.58 1.37-4.88
Puntaje Resvech 0.001 2.06 1.29-3.29
Experiencia cuidador formal 0.005 2.00 1.11-3.61
Edad 0.007 1.77 1.10-2.84
Tratamiento recibido 0.007 0.32 0.11-0.96
Antiglledad de la herida 0.012 1.70 1.05-2.76
No tener manipulacién previa 0.012 1.67 1.08-2.57
Ocupacion 0.014 1.68 1.11-2.54
Estrato Socioeconémico 0.015 1.74 1.00-3.04
No haber tenido cx venosa 0.016 1.96 0.96-3.99
Antecedente de HTA 0.04 1.51 0.98-2.33
Género 0.128 0.73 0.40-1.32

El analisis bivariado mostro tres variables que significaron la mayor posibilidad de
cicatrizacion en la poblacién estudiada; se hall6 en el andlisis crudo que los
individuos que tienen heridas pequeiias (<l16cms) tienen 1,6 veces mas de
posibilidad de cicatrizacion al dia 90 de tratamiento, comparados con aquellos que
tienen heridas grandes (=216cms), informacion similar mostré el instrumento
Resvech, al revelar que aquellos individuos con compromiso leve de la herida
(Resvech <15 puntos) tienen el doble de posibilidad en cicatrizacién exitosa al dia
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90, con relacién a los individuos que presentan Ulceras venosas con COmpromiso
moderado o grave(Resvech 216 puntos); en cuanto a la experiencia del cuidador
formal, se dedujo que la posibilidad de sanacién es 2 veces cuando se es tratado
por un enfermero con experiencia mayor a 5 afios, en comparacion con el cuidado
brindado por enfermeros con experiencia menor a este tiempo. Se obtiene también
que las posibilidades de sanacion aumentan en un 96% cuando el paciente no ha
sido sometido a cirugia venosa y se encuentran también posibilidades alrededor de
70% o mas de curacion exitosa de la herida de origen venoso, cuando el individuo
tratado es menor de 65 afos, el tiempo de evolucion de la herida es menor a 6
meses, no se ha tenido manipulacion previa de la herida o el estrato socioeconémico
es menor o igual al nivel 2. Para este estudio, llamé la atencion que aquellos
individuos que recibieron tratamiento tradicional de sus lesiones tuvieron 68% mas
de posibilidad de sanacién, comparados con aquellos que recibieron algun tipo de
tratamiento avanzado o tecnoldgico.

Teniendo en cuenta que el nimero de observaciones fue reducido (80 en total), se
optimizé la informacion para obtener estimaciones mas precisas de la cicatrizacion,
por ese motivo se utiliz6 el método de Kaplan-Meier, Util para estudiar la
presentacion de fendmenos que suceden en periodos cortos y que toma
individualmente la informacién brindada por cada sujeto. Se obtuvo el total de
observaciones a través del tiempo a partir del diagndstico para cada individuo que
pudo haber obtenido la cicatrizaciébn o que presentdé un tiempo de seguimiento
incompleto durante el tiempo que se evalud; aquellos pacientes que presentaron
cicatrizacion se les denomind no censurados y aquellos quienes se perdieron
durante el seguimiento o quienes no habian sanado a terminar el estudio se les
denomind censurados; los datos incompletos para este estudio sumaron un total de
9 individuos.

Se encontr6 en la variable de seguimiento en dias un comportamiento no normal de
los datos (Prueba de Shapiro-Wilk=0,00005), para 71 observaciones se encontré un
tiempo minimo y maximo de cicatrizacion de 14 y 264 dias, respectivamente,
hallando que el 25% de individuos tuvieron un tiempo de cicatrizacion de 48 dias o
menos y que la mediana del tiempo de cicatrizacion estuvo en 78 dias o menos, se
obtuvo ademés que las ¥ partes de la muestra tuvo un tiempo de cicatrizacion
menor o igual a 130 dias. Se estimaron las supervivencias en dias por el método de
Kaplan Meier en funcion del género, edad y area de herida. Ver grafico 7, 8 y 9.
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Gréfico 7. Supervivencia por Género.
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Gréfico 8. Supervivencia por Edad.
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Supervivencia por Tamano de Herida. Método Kaplan-Meier
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Grafico 9. Supervivencia por Tamafno de Herida

Al comparar las estimaciones de acuerdo al género, se hall6 que la mediana de
cicatrizacion en las mujeres fue 25 dias menos que la de los hombres y que esa
diferencia fue conservada a través del tiempo, casi hasta el final de la observacion;
cuando se realiz6 la comparacion de acuerdo al tamafio de la herida, se encontrd
gue la mediana de cicatrizacién en los pacientes con heridas pequefias es de
aproximadamente 70 dias, comparados con aquellos individuos que tienen heridas
grandes donde este valor corresponde a 140 dias aproximadamente; finalmente,
cuando se compararon las edades, el grafico sugiere que hay una diferencia en las
medianas de cicatrizacién de 40 dias a favor del grupo menor a 70 afios, aunque
esas diferencias tienden a desaparecer hacia el dia 140 de seguimiento.

Se realiz6 la funcién estimada del hecho de cicatrizar, que expone la probabilidad

gue tiene una persona de cicatrizar en determinado momento, dado que no lo ha
logrado hasta entonces. Ver gréfica 10.
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Funcion Estimada del Hecho de Cicatrizar. 80 pacientes con ulcera de Origen Venoso
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Gréfica 10. Funcién Estimada del hecho de cicatrizar.

Se encontr6 también la funcidon de Supervivencia, para este caso considerada “no
cicatrizacion”, que indica la probabilidad de no cicatrizar en un determinado
momento, a partir del dia que se realiza el diagnéstico en 80 pacientes con Ulceras
vasculares de origen venoso. Ver grafica 11.

Funcion Estimada de Supervivencia (No cicatrizacién). 80 pacientes con ulc. venosas
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Grafica 11. Funcion Estimada de no Cicatrizacion.
Para comparar la supervivencia por grupos se realizaron las pruebas de Long-Rank,
Wilcoxon-Breslow y Tarone-Ware, se us6 la primera cuando los gréaficos sugirieron
diferencias en la supervivencia de los grupos comparados en cada una de las
categorias expuestas en el andlisis bivariado, la segunda y tercera prueba se
utilizaron para hallar el estadistico cuando no se pudo establecer diferencia entre
€S0S grupos.
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Los valores p y los valores Chi2 de Independencia con 1 grado de libertad de las
pruebas realizadas para las variables dicotomicas candidatas a ingresar al modelo
son descritas en la tabla 17.

Tabla 17. Variables candidatas para ingresar al Modelo de Riesgos de Cox

Variable Prueba utilizada Valor Chi2 p-value
Puntaje Resvech Logrank 17.00 0.0000
Area en la 1ra medicion Logrank 22.77 0.0000
Experiencia del cuidador formal Logrank 5.82 0.0158
Estrato Logrank 5.10 0.0239
Antecedentes de tratamiento Wilcoxon-Breslow 4.34 0.0372
Antigliedad de la herida Logrank 3.98 0.0461
Edad70 Logrank 3.58 0.0584
Género Wilcoxon-Breslow 2.68 0.1017

Posteriormente se realiz6 el modelo de Riesgos proporcionales de Cox, con el fin
de estudiar el efecto multivariado sobre la cicatrizacidén a través del tiempo, dado el
conocimiento que se tiene de la ocurrencia o no del evento y del tiempo necesario
para producirse el desenlace. Se corrieron varios modelos, de acuerdo a las
variables candidatas de ingreso al modelo y finalmente se construy6 el modelo final
de riesgos con el método Breslow, el software estadistico mostr6 ademas que el
modelo es adecuado (Prob=0.0000) Ver tabla 18. Se aclara que también se
construyo el modelo con el método Efron, pero sus resultados fueron similares a los
ensefiados en el siguiente modelo, adicionalmente se crearon los residuos
Martingale.

El modelo multivariado final expuso que la cicatrizacién en todo el tiempo esta
afectada por variables como el grado de compromiso de la lesion, la experiencia del
cuidador formal, el estrato socioeconémico y la edad, se considerd incluir la
antigledad de la herida y el género, dado el efecto individual para cicatrizacién y el
conocimiento previo que se tiene frente a la modificacién que estas variables ejercen
en los tiempos de cicatrizacion.

El resultado final del modelo ensefié que el hecho de cicatrizar entre los individuos
que tenian compromiso menor de la herida (Puntaje Resvech<15) fue 1,7 veces
mas con respecto a aquellos que tenian alto compromiso, en todo el tiempo del
estudio y ajustado por las demas variables. Se encontré también que la tasa de
cicatrizacion fue 100 veces mas veloz en aquellos individuos que fueron tratados
por un enfermero experto comparados con quienes eran tratados por enfermeros
con experiencia moderada, en todo el tiempo y ajustado por las demas variables;
cuando se compard por estratos, se obtuvo que en aquellos participantes con
estrato menor o igual a 2 el hecho de cicatrizar fue 2 veces comparados con aquellos
gue pertenecian a estratos mayores. En cuanto a la edad, se hallé que la tasa de
cicatrizacion en los participantes con edades inferiores a 70 afios fue 68% mas veloz
cuando se compardé con participantes de edades superiores, en todo el tiempo del
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estudio y ajustado por las demas variables; cuando se analizo el género se encontro
una reduccion relativa de 34% del hecho de cicatrizar en hombres, comparado con
las mujeres. Aunque los hallazgos no fueron significativos para las variables de
género y antigliedad de la herida, se presentan en el modelo final por la importancia
clinica que derivan y con fines de comparar las probabilidades asociadas.

Tabla 18. Modelo de Riesgos Proporcionales de Cox

No. of subjects = 71 Number of obs = 71
No. of failures = 71
Time at risk = 6882
LR chi2 (6) = 32.21
Log likelihood = -218.86388 Prob > chi? = 0.0000
t Haz. Ratio Std. Err. Z P>|z]| [95% Conf. Interval]
totalresvech 2.687882 .7669314 3.47 0.001 1.536517 4.702003
enferexperto 2.084076 .6850112 2.23 0.025 1.094293 3.969113
estratomod 2.007986 .5985619 2.34 0.019 1.119503 3.601603
diasulcera .9227622 .3045735 -0.24 0.808 .4832102 1.762153
edad70 1.686963 .4758756 1.85 0.064 .9704873 2.932386
GENERO .6611549 .2074647 -1.32 0.187 .3574403 1.222934

totalresvech=puntaje Resvech 2,0<15 puntos; enferexperto=experiencia practica
de enfermero=5 afios; estratomod=estrato socioecond6mico>2; diasulcera= tiempo
de ulcera<6 meses; edad70=edad<70 afios, Género=Masculino

Con el fin de probar la suposicion de riesgos proporcionales, se obtuvieron los
residuos de Schoenfeld para el test global de riesgos (p-value del global
test=0,5907), lo que demuestra que los riesgos son proporcionales en cada una de
las variables en cuestion. Se usaron los residuales escalados de Schoenfeld para
probar la suposicion de riesgos proporcionales. Ver grafica 12. La suposicion de
riesgos también fue probada mediante el método de valores observados y valores
esperados para cada categoria de variables, finalmente los graficos sugieren que el
modelo tiene buen ajuste para las variables incluidas. Ver gréfica 14.
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Suposicion de Riesgos para Experiencia del Cuidador
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Gréfica 12. Residuales Schoenfeld para cada una de las categorias de variables

También, se valord la suposicion de Riesgos Proporcionales de cada una de las
variables cualitativas, observandose que la suposicién no es violada, es decir, que

los riesgos son proporcionales a través del tiempo. Ver grafico 13.
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Valoracion de la Suposicion de Riesgos Proporcionales para RESVECH
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Grafico 13. Valoracion de la Suposicion de Riesgos Proporcionales
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Gréfico 14. Valores esperados vs observados para cada una de las categorias.

Tabla 19. Modelo Final de Riesgos, comparado con los analisis crudos bivariados

VARIABLE RR CRUDO IC 95% HR AJUSTADO IC 95%
Calificacién Resvech 2.06 1.29-3.29 2.69 1.54-4.70
Exper. Cuidador Formal 2.00 1.11-3.61 2.08 1.09-4.00
Estrato 1.74 1.00-3.04 2.01 1.12-3.60
Socioeconémico
Antigiiedad de la herida 1.70 1.05-2.76 0.92 0.48-1.76
Edad 1.77 1.10-2.84 1.69 0.97-2.93
Género 0.73 0.40-1.32 0.66 0.36-1.22

Ajustado por las variables de género, edad y antigiedad de la Ulcera
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Finalmente, interes6 comparar la estimacion del riesgo cuando se obtuvo el modelo
final, comparado con los andlisis crudos realizados en el analisis bivariado Ver tabla
19. Para la variable que calificé el compromiso total de la herida obtenido mediante
puntaje Resvech, se obtuvo un ajuste de la medida epidemioldgica; se hall6 que el
modelo ajustado, con cumplimiento de supuestos, arrojo la medida més valida para
la calificacion del puntaje Resvech 2.0, lo que aumento dicha estimacion de 2,06 a
2,69 cuando fue ajustada en todo el tiempo y para todas las variables, deduciendo
que se estaba subestimando la verdadera probabilidad de cicatrizacion para los
grupos comparados. Similar situacion ocurrié con el estrato, donde la medida
epidemioldgica en el analisis crudo estaba siendo subestimada; el modelo ajustado,
con cumplimiento de supuestos, aument6 dicha estimacion de 1,74 a 2,01 cuando
fue ajustada en todo el tiempo y para todas las variables.

Cuando se comparo la antigiiedad de la herida en los dos modelos, se hallé que la
medida estaba siendo sobreestimada en el modelo de analisis crudo; el modelo
ajustado redujo esa estimacion de 1,70 a 0,92 cuando fue ajustada en todo el tiempo
y para todas las variables, aunque los hallazgos no fueron significativos para esta
variable.
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7. Discusion

7.1 Caracteristicas Sociodemograficas

El presente estudio hallé que la mayoria de las Ulceras ocurrieron en mujeres y la
edad promedio de aparicion estuvo en individuos de 65 afios; de modo similar,
Marques(46) enuncia en un estudio de prevalencia con 154 individuos con Ulcera
venosa, que las heridas estaban presentes en el 79% de las mujeres, con media de
edad de 54 afos; afirmé que el predominio femenino es debido a los efectos de los
trastornos relacionados con el embarazo en la etiopatogenia de las venas varicosas
primarias, la alta frecuencia de trombosis venosa obstétrica y la elevada prevalencia
de varices en la poblacion, que afecta alrededor del 60% de los adultos mayores de
60 afios. Simultdneamente, Karanicolic(21) encontr6 una prevalencia de herida
venosa del 58% para el género femenino con edad promedio 63 afios.

Aungque se conoce el predominio femenino, fue un hallazgo sorprendente para
nuestro estudio, encontrar una proporcion alta en el género masculino (26%) y un
una edad de aparicion mucho menor con respecto a las mujeres; sin embargo,
Labropoulus(47) describi6 en su estudio con 127 pacientes, que habia una
proporcion de 57% de heridas venosas en hombres y que la edad minima y maxima
de individuos estudiados oscilaban entre 23 y 89 afios, respectivamente; también,
Pannier y Rabbe(48), hallaron en su investigacion rangos de edad similares. Los
hallazgos en cuanto a grupo etario y predominio de género femenino se relacionaron
también con las evidencias de otros estudios(49-54).

En el presente estudio, los individuos tuvieron una mediana de antigiiedad de la
herida igual o menor a 6 meses, hallazgo similar a lo descrito por De
Vasconcelos(50); sin embargo, Finlayson(52) describié 9 meses de promedio de
antigledad y Labropoulos(47) refiere un tiempo de Ulcera promedio de 2,5 afios. No
obstante, debe considerarse las discrepancias de variabilidad de tiempo por asuntos
de disefio de estudio, instrumentos de recoleccion de informacion y seleccion de
muestra.

En cuanto a los afios de estudio de los participantes, el presente estudio encontrd
un nivel educativo menor o igual a basica primaria, hallazgo similar a Baptista(49),
quien describié el 61% de los individuos con primaria incompleta y a Marques(46),
quien describid en su investigacion 47% de los participantes sin educacion e igual
proporcidon con basica primaria. Aunque en otros estudios no se encontraron
resultados con suficiente significacion estadistica frente al bajo estrato
socioeconémico como factor de riesgo para presentacion de herida, la literatura ha
descrito ampliamente que la enfermedad venosa es mas comun en bajos estratos y
en pobres niveles educativos; algo semejante encontré este estudio, al hallar que
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aguellos participantes con estrato socioeconémico mayor a dos tenian mejor éxito
en cicatrizacion, comparados con los que residian en estratos menores.

Frente a los hébitos de vida, este estudio encontr6 una importante proporcion de
exposicion actual o previa al tabaco y al alcohol, este ultimo ha sido considerado,
en otras investigaciones, como factor de riesgo para para padecer Ulcera
cronica(37). De manera similar, Robertson, et al(55), demostré en sus estudios, que
aquellos individuos con consumo de tabaco tardaban mas en la cicatrizacion,
comparados con quienes no tenian ese habito (OR:1.99; 1C95%:1.16-3.42).

En la poblacion del presente estudio, se encontré un consumo de frutas y verduras
muy inferiores al consumo ideal, ademés de una escasa realizacion de actividad
fisica; estos hallazgos concuerda con el estudio de McDaniel, et al(56), que hallaron
en pacientes con Ulceras de tipo vascular, la presencia de riesgos para la pobre
cicatrizacion como los altos indices de masa corporal, la ingesta de dieta baja en
frutas y verduras y la pobre realizacion de actividad fisica. Algo semejante ocurrid
con Robertson, et al(55) en un estudio de casos y controles, quienes encontraron
que la dorsiflexion del tobillo (OR:0.88; 1C95%:0.81-0.97) y el buen funcionamiento
de la bomba gemelar (OR:0.96; IC 95%:0.92-0.99) fueron factores protectores para
sanacion de la herida; estas observaciones se relacionan también con las halladas
en otros estudios(51, 57).

7.2 Factores de riesgo para la presentacion de la herida

El estudio presentado indag6 acerca de algunas caracteristicas que la literatura ha
relacionado como factores de riesgo para formacion de la herida. Algunos autores
como Writing, et al(58) y Labropoulos(47) describieron factores de riesgo que
facilitan la aparicion de la Ulcera de etiologia venosa; se enlistan la edad, género,
obesidad, historia familiar, etnia y el incumplimiento de la terapia de compresién.
Mas aun, Gohel(59) expuso como factores de predisposicion la falla de la bomba
muscular de la pantorrilla, la nutricion, las comorbilidades y el uso de medicamentos
como los esteroides; por otra parte, Fukaya y Margolis(22) y Vuylsteke(51) incluyen
ademas la presencia de diabetes, enfermedad cardiovascular, la enfermedad
arterial periférica, insuficiencia venosa, tromboembolismo venoso, enfermedad
renal cronica, trastornos autoinmunes, enfermedad inflamatoria intestinal vy
enfermedad del tejido conectivo; este ultimo autor, considero la historia social del
paciente, incluyendo fumadores, ocupacion, posiciones posturales durante todo el
dia, su acceso a la atencion y su capacidad de realizar cambios de apdsitos.

Habria que decir también, que otros autores han descrito la predisposicion a
presencia y recurrencia de herida venosa en los pacientes de edad avanzada,
individuos con historia de tabaquismo, historia de traumay la presentacion de lesion
previa de la pierna(35, 42, 60-63); se debe agregar que en nuestro estudio, se
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encontraron mayores posibilidades de sanacion cuando el paciente no ha sido
sometido a cirugia venosa, cuando la edad es menor a 65 afios y cuando el estrato
socioeconémico es mayor a dos.

Como hallazgos comunes con la literatura, el presente estudio hall6 una importante
carga de comorbilidad, historia personal y familiar de herida venosa, al igual que
mayores tiempos de cicatrizacion en personas con heridas de gran tamafo. Con
respecto a ello, Karanikolic, et al y Labropoulos(21, 47) expusieron en sus estudios,
gue la mayoria de las Ulceras que no cicatrizan se hallaron en pacientes con
sobrepeso (76,2%), este ultimo autor describié que los pacientes con un indice de
masa corporal mayor a 25, fueron significativamente mas propensos a tener una
Ulcera que no cicatriza en comparacion con aquellos participantes que no tenian
exceso de peso (OR: 3,1; IC 95%:1,06-8,83). Otro rasgo encontrado en este estudio,
es que casi todos los participantes tenian como antecedente el padecer de venas
varicosas, condicién semejante fue descrita en varios estudios(22, 34, 64)

Otras caracteristicas relacionadas con la historia personal de los participantes en
nuestro estudio, fueron las altas cifras de presion arterial y una considerable
proporcion de pacientes con diabetes mellitus; en relacién con ellas, Vlajinac, et
al(57), encontr6 en un estudio de casos y controles, asociacion de la ulcera con la
diabetes (OR:1.69, 1C:1.19-2.39), la hipertension arterial (OR: 1.47; 1C:1.07-2.02) y
los antecedentes de Ulcera familiar (OR:3.68; IC:2.57-5.26). También, Yang et
al(65), en un estudio retrospectivo de casos y controles, demostré que las Ulceras
venosas diagnosticadas en los pacientes se asociaron con enfermedades
cardiovasculares y metabdlicas como diabetes (OR:2,34; 1C95%:1,90-2,88) y la
hipertension (OR:2,85; 1C95%:2,31-3,53).

7.3 Caracteristicas de la herida y el proceso de cicatrizacion

Cuando se indag6 por los tiempos de padecimiento de la enfermedad venosa en
este estudio, mas de la mitad de los participantes adujeron que la habian sufrido por
mas de 10 afos, hallazgo similar a lo encontrado por Labropoulus(47) quien
describio tiempos de enfermedad iguales a 15 afios.

En aspectos relacionados con la presentacion de la Ulcera, la mayoria de los
pacientes refirieron que inicialmente tenian la sensacién de cansancio y pesadez en
extremidades inferiores, acompafado del dolor poco cesante, generalmente ese
dolor se presentd cuando estaban acabando sus jornadas diurnas y estaba
acompafado, entre otros, de la visualizacion de venas tortuosas o aumentadas de
tamafo. Estas caracteristicas fueron comunes a las halladas en la literatura, donde
la presentacion clinica inicial incluyen sintomas como dolor de las extremidades
inferiores 0 malestar, ademas de hallazgos fisicos como la dilatacion venosa
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anormal evidenciado en telangiectasias, venas reticulares o venas varicosas, y en
estados avanzados, edema, inflamacion, dermatitis, o ulceracion(60).

En el presente estudio, la localizacion méas frecuente de la herida fue la zona
maleolar interna y en general, la porcion distal de la extremidad, sin diferencias en
cuanto a pierna derecha o izquierda. Los hallazgos concuerdan con lo encontrado
en algunos estudios frente a la localizacion mas frecuente(49); también
Marques(46), encontré que el 50% de heridas estaban en extremidad derecha, pero
a diferencia de nuestros hallazgos, el 84% de ellas estaban en region media del pie.

Frente a las caracteristicas de la herida, se encontré en nuestro estudio predominio
de heridas pequefias (areas de 16cms? o menos), con afeccidon de tejido
subcutaneo, esfaceladas o necroticas y con presencia de exudado, la mayoria
compartia caracteristicas de dolor, edema, eritema y estancamiento. Los hallazgos
son similares a otros estudios que refieren medidas promedio de herida principal
igual a 9,1 cms? de area(21), no obstante, las observaciones Finlayson et al(52)
denotan estimaciones mayores

En cuanto al lecho de la herida, otros estudios revelaron que las ulceras de etiologia
venosa, en su mayoria, tienen poca profundidad, es decir, afeccién de dermis o
epidermis y que el 43% afectan el tejido subcutdneo, presentando solo el 3%
afeccion del tejido muscular(49). Simultdneamente, Baptista(49) encontré en sus
estudios que el 49% se encontraban granuladas(60), 58% con bordes epitelizados,
8% con esfacelos y 6% con necrosis; ademas, se encontraron estudios similares
gue revelan pequefias area de lesién con granulacién en la zona de la herida y
predominio de lesiones con necrosis, fibrina, en detrimento de granulacion y
epitelizacion(50).

Considerando las caracteristicas asociadas a la inflamacion e infeccién, Vuylsteke,
et al(51), encontrd predominio de piernas pesadas, dolor y sensacion de hinchazoén;
expresoO que los pacientes con heridas mas complicadas, tienen significativamente
mas dolor, sensacién de hinchazén y ardor, calambres nocturnos, picazén y
sensacion de "alfileres y agujas” en las piernas.

En esta cohorte de pacientes, el estudio revelé que la mitad de los pacientes
cicatrizaron en menos de 90 dias, con predominio del género femenino, menores
de 65 afios y personas con areas de herida pequefias. Frente a ello, y de acuerdo
a la revision bibliografica, fue dificil encontrar estudios que constataran intervalos
de tiempo para cicatrizacion; no obstante, se hallé evidencia de que el 86% de
Ulceras sanan dentro de los 6 meses posterior al tratamiento y que 96% de ellas
sanan en final instancia, sin la necesidad de intervencion quirurgica (47).
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7.4 Tratamiento para el éxito en la cicatrizacion

Se encontrd en el presente estudio una significativa mejoria entre el momento en
que el individuo fue ingresado al estudio hasta la medicion de la evolucién de
sanacion considerada en el segundo momento; ademas, fueron sinérgicos los
puntajes mostrados en los instrumentos empleados para evaluar evolucion de la
Ulcera y mejoramiento de la calidad de vida relacionada con la salud; los principales
topicos de mejoria estuvieron dados por la mitigacién del dolor, bienestar, reduccion
de edema y eritema y mejoramiento del lecho de la herida.

Thomas(64) y Carrefio(66) coinciden en que la terapia compresiva es la intervencion
esencial para el tratamiento de la Ulcera venosa y que el uso de apdsitos especiales
no ha demostrado mayor sanacion de unos comparado con otros, dado que la
terapia depende de las etapas del tratamiento. En el estudio que se presenta, todos
los pacientes tuvieron durante su tratamiento el vendaje compresivo, ya sea
mediante vendaje elastico de una o dos capas; todos los participantes tuvieron
presiones en sus miembros inferiores que oscilaron entre 20 y 40mmHg, ejecutadas
por los profesionales de enfermeria tratantes y de acuerdo al diagnéstico diferencial
y necesidades de cada uno de los participantes. Las observaciones se relacionaron
también con lo hallado por Mauck, et al(67), quien comparé 36 estudios y no
encontraron diferencias significativas al comparar vendajes y medias con respecto
a sanar la Ulcera, tiempo de sanacion o recurrencia; por el contrario, la revision
sistematica realizada por Brélmann, et al(68) refiere que hay fuerte evidencia del
efecto demostrado por la alta compresion versus baja compresidn, mientras que sus
revisiones ensefian que son mas eficaces las vendas elasticas comparadas con las
no elasticas.

Frente al conocimiento de los profesionales de enfermeria, en el presente estudio
se dedujo que la posibilidad de sanacion fue 2 veces cuando se fue tratado por un
enfermero con experiencia mayor a 5 afios, en comparacion con el cuidado brindado
por enfermeros con experiencia menor a este tiempo. Evidencia similar mostré
Ylonen, et al(69), quien describié en una revision bibliografica que existen vacios de
conocimiento en los profesionales tratantes en cuanto a evidencia suficiente que
apoye el ejercicio de la curacion de la Ulcera y el bienestar del paciente; en su
estudio, las lagunas de conocimiento fueron identificados en la evaluacion, fisiologia
y curacion, por tanto aduce la necesidad de aumentar el conocimiento y los cuidados
de enfermeria al igual que la educacion continua al paciente.

De igual modo, Adderley et al(70) comparé enfermeras generales con especialistas,
y mostré que estas ultimas fueron mas precisas con respecto a la idoneidad para el
tratamiento de alta compresion y ensefidé también una diferencia mayor cuando se
trataba de establecer el juicio diagndstico. Finalmente, Zarchi, et al(71) advierte que
el hecho de compresion también debe ensefarse y perfeccionarse; en un estudio
de prevalencia ensefié que hay variacion sustancial en las presiones ejercidas por
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los vendajes elasticos e inelasticos cuando midié el nimero de mmHg ejercidos por
los profesionales que colocaban las vendas, encontrando que tenian variables
subestimaciones y sobreestimaciones en la presion ejercida.

7.5 Calidad de Vida relacionada con la salud (CVRS)

El presente estudio develd la existencia de mala percepcién de salud de los
participantes, hallazgo comun a Kurz et al(72), quien encontré que las personas con
venas varicosas pueden tener una menor percepcion de salud general en
comparacion con los individuos sin venas varicosas, especialmente si las
manifestaciones clinicas son mas significativas, el autor también expres6 que la
mala calidad de vida se asocia mas con la enfermedad venosa concomitante que
con el solo hecho de padecer la vena varicosa. En concordancia con este autor, el
analisis bivariado del presente estudio presente, encontré que la calidad de vida
estuvo altamente afectada en aquellas personas que tuvieron mala percepcion de
salud y el modelo de regresion logistica mostréo que se estaba subestimando ese
valor, dado que el incremento del riesgo de afeccion de CVRS en aquellos
participantes que manifestaron tener una mala percepcion de su salud, fue 3,4
veces mas comparado con aquellos que percibieron como buena o muy buena la
CVRS.

Cabe anotar que todas las dimensiones evaluadas presentaron afeccién importante,
con predominio de la esfera estética y emocional:

e Dimensiéon Social

Se encontrd que la afeccidén social estuvo presente en la mitad de los individuos
evaluados al ingreso en el estudio; los hallazgos son coherente con lo encontrado
por Raffeto, et al (20), Faria, et al(73) quienes describieron que el impacto
socioeconémico de la ulceracion venosa es dramética debido a un deterioro de la
capacidad de participar en la vida social y actividades ocupacionales, ademas del
dolor y la inmovilidad que reducen la calidad de vida y la imposicion de restricciones
financieras;

Por otro lado, Herber et al(74), aduce en su revision sistematica, que Phillips, et al.
(1994), encontraron restricciones en la capacidad de trabajo, experimentados sobre
todo entre los pacientes mas jovenes, correlacionadas con tiempo perdido de
trabajo y de empleo; en cuanto al aislamiento social, Lindholm et al. (1993),
encontraron que las mujeres con ulceras de la pierna no experimentaron ningun
impacto en el aislamiento social en comparacion con la poblacién general, mientras
gue los hombres experimentaron un efecto negativo.
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e Actividades domésticas

En el presente estudio, la afeccion domeéstica estuvo presente en el 30% de la
poblacion. En comparacion con este hallazgo, Herber, et al(74) encontrd estudios
como los realizados por Bland(1996), quien expresé que los pacientes incluian
restricciones en la realizacion de trabajo, la capacidad de hacer frente a las tareas
del hogar y las restricciones relacionadas con la higiene personal. Similar a lo
anterior, Ebbeskog y Ekman (2001) describieron que mientras las mujeres con
Ulceras en las piernas perdieron su fuerza en las tareas domeésticas, los hombres
tuvieron mas éxito en conseguir la ayuda de los servicios en el domicilio; estos
autores, en comunion con Cullum y Roe(1995), hallaron que la mayoria de los
pacientes tenian dificultades para lavar y bafiarse y que entre los obstaculos que
impedian a los pacientes la realizacion de la higiene personal estaba el temor de
humedecer su vendaje y dafiar su proceso de sanacion.

e Funcién emocional

La funcion emocional estuvo altamente afectada en este estudio, con predominio
mayor en el género masculino, en quienes tenian heridas de mayor tamafio y en los
participantes menores a 70 afilos de edad. Los hallazgos son comunes con lo
encontrado en la literatura; por ejemplo, Finlayson et al(75) encontraron que los
sintomas experimentados mas frecuentes fueron la alteracion del suefio (80%),
dolor (74%), e inflamacién de las extremidades o edema (67%), seguido por la fatiga
(59%), la depresion (50%), y la inflamacion del tejido de la pierna inferior (18%);
describi6 ademas que la mayoria de los sintomas estan significativamente
asociados con el género femenino, estrato socioecondmico bajo, comorbilidad,
limitacién de movimiento y el tamafio de la herida.

Hallazgos similares encontraron otros autores, donde el dolor es la caracteristica
mas predominante y descrita por los pacientes y que determina la esfera emocional
de la CVRS, seguida en menor proporcion por la incomodidad por el exudado, los
sentimientos de depresion, pérdida del suefio, limitacion funcional y decepcién
frente al tratamiento(75-80). En la revision de Herber, et al(74), Lindholm et al.
(1993) y Franks y Moffatt (1998) dijeron que estos pacientes experimentan mas
dolor, mientras tanto, Flett et al. (1994) y Cullum y Roe (1995) enseiiaron que la
intensidad del dolor se incrementa de acuerdo al tamafio de la Ulcera.

Hyland et al (1994) y Chase et al. (2000) encontraron que el dolor restringe las
actividades como el caminar y que cuando es moderado o severo interfiere con la
realizacion de actividades de vida diaria, mientras Hyde et al (1999) y Walshe
(1995), encontraron que el dolor ocurre principalmente en la noche e interrumpe el
suefio. Hyland et al. (1994), encontraron que los pacientes con mas dolor
experimentaron mas pensamientos acerca de la herida y tenian mas pérdida de
suefio, ademas hallaron que los problemas psicoldgicos incluyen la falta de contacto
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social, sentimientos de depresion, reduccion de la fuerza de voluntad, impotencia y
una sensacion de falta de limpieza.

e Dimensidn estética

En este estudio, la dimension estética también estuvo afectada altamente en la
mayoria de los participantes; frente a ello, la revision de Herber et al(74) hall6 que
Cullum & Roe (1995), Chase et al. (1997), Hopkins (2004) y Hareendran et al.
(2005), describieron que el mal olor producia efecto negativo para las relaciones
sociales, niveles de ansiedad y depresion altos, baja satisfaccion con su vida y
alteracion de la imagen corporal, ademas de que el problema se agrava por el olor
de los pies cuando se debe permanecer una semana sin el aseo.

También, Bland (1996) encontr6 que los pacientes no salen de su casa cuando los
vendajes estaban empapados con el liquido de la herida, mientras Ebbeskog y
Ekman (2001) y Brown (2005), expresaron que algunos pacientes se quitaron la
vendas para reducir la presién, aunque reconocieron que esto interferiria con la
curacion.

Los hallazgos de este estudio son coherentes con la descripcion de Gonzalez(81),
quien afirmé que las dimensiones mas afectadas al inicio son la estética (83,27%) y
el estado emocional (89,23%), sin embargo, son las que mayores diferencias
obtienen al final de las tres semanas de evaluacion; de igual forma, afirma que a
medida que mejoran las lesiones mejora la CVRS. Se evidencio en el seguimiento
del estudio que se presenta, que la medicion de la calidad de vida total siempre
estuvo mayormente afectada en individuos mayores a 70 afios y en el género
masculino, también se obtuvieron peores puntuaciones a través del tiempo en
aguellos participantes que tenian heridas de mayor tamafio; similares hallazgos son
fueron encontrados por Hareendran, et al (78), quien indic6 ademas que los
pacientes de mayor edad tenian peor CVRS (p <0,05), al igual que las personas con
Ulceras con dolor y que no cicatrizan.

e Instrumentos Empleados para el Seguimiento

El instrumento Resvech 2,0 mostré buen comportamiento, dada su especificidad
para la evaluacion de heridas de todos los tamafos, ademas demuestra
sensiblemente cambios a través del tiempo; este concepto se evidencia al constatar
el detalle de las evaluaciones, censando cambios minimos en la evolucién de la
herida.

Frente a la version original del instrumento CCVUQ, Smith, et al(82) expresaron que
el cuestionario mostré buena fiabilidad, segun la evaluacion de los medios de la
consistencia interna (a de Cronbach = 0,93) y el analisis de test-retest(r = 0,84) y
gue la validez se demostré por medio de una alta correlacién con los ocho dominios
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de la medida general de salud, ademas su capacidad de respuesta se demostro por
medio de una reduccion significativa en la puntuacion de sanacion de heridas en
tiempos entre 6 y 11 semanas (p <0,05).

Gonzalez(83) dijo que la version espafiola del CCVUQ es semantica y culturalmente
equivalente a la version original inglesa, que presenta preguntas sencillas y requiere
cortos tiempos para su aplicacion. No obstante, la autora aclard, que durante el
proceso de adaptacion transcultural, sufri6 modificaciones a partir de los aportes y
las sugerencias de expertos y de los pacientes, pero que no afectd su esencia
original.

Finalmente, frente al instrumento CCVUQ, Launois(84) realizO una revision
sistematica y encontré que tuvo un buen comportamiento para evaluar la CVRS en
pacientes con Ulceras vasculares, ademas conté con buena validacion y utilizacion
en idiomas como portugués, espafol y chino; esta escala de medicién ya ha sido
utilizada en un ensayo aleatorio controlado.
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8. Consideraciones Eticas

La tesis de investigacion que se presenta se denomina “Factores asociados a la
cicatrizacion de ulceras venosas de miembros inferiores y calidad de vida en
adultos, Medellin 2014-2015”, pretendié contribuir al avance en el conocimiento
tematico local y general mediante la descripcion y analisis de los factores de riesgo
y de éxito presentes en pacientes adultos mayores que padecen Ulceras venosas
de miembros inferiores, los cuales a través del tiempo, determinan éxito o fracaso
en la curacion de estas heridas vasculares; de manera similar, pretendio evaluar el
grado de calidad de vida relacionada con la salud en la poblaciéon que padece esta
enfermedad. Su pertinencia se justific6 dada la frecuente exposicion a la
enfermedad, el aumento en su incidencia y el deterioro de la calidad de vida en
estas personas, ademas de ser una problematica en salud publica dada por el
aumento de los costos y estancias hospitalarias que derivan su tratamiento y el
incremento en morbilidad y mortalidad prevenible en adultos mayores.

Los resultados generados por la investigacion permitieron que tanto los sujetos
participantes como la poblacién general que sufre esta enfermedad identifiquen,
conozcan y apliguen los comportamientos que pueden ayudar significativamente a
la curacién de sus lesiones y por ende al mejoramiento de su calidad de vida en
salud, ademas de orientar a estos pacientes y sus familias en diferentes alternativas
de tratamiento que mitiguen su sufrimiento y que eviten la enfermedad o sus
potenciales complicaciones; ademas puede convertirse en un insumo que oriente la
planeacién de politicas publicas en salud para el grupo poblacional de adultos
mayores en la ciudad.

La poblacion estuvo constituida por individuos adultos mayores, hombres y mujeres
de diferente estrato socioecondémico que padecen Ulceras venosas de miembros
inferiores; se realizé durante el los afios 2014-2015 en la ciudad de Medellin, previo
consentimiento informado de los participantes y aceptacion de los Comités de Etica
de la Universidad de Antioquia y de las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud donde se ubicaran los pacientes, como lo son las Clinicas de heridas de la
IPS Clinica CES, Medellin y Las Vegas; todas ellas, centros de referencia
especializados de la ciudad de Medellin.

Se obtuvo una muestra de pacientes mayor a 100 individuos mediante el muestreo
de tipo conveniente. Como criterios de inclusion se consideraron todos los
individuos adultos mayores que fueron diagnosticados con Ulcera venosa de
miembros inferiores secundaria a enfermedad venosa y debian ser personas
alfabetos. Pudieron ser incluidos, individuos que dentro de sus comorbilidades
padecian diabetes mellitus controlada e hipertrigliceridemia. Fueron excluidos los
pacientes que al momento de la evaluacion tengan déficit neurologico o amputacion
de alguno de sus miembros inferiores por causa cardiovascular, ademas de
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personas que tuvieran diabetes mellitus no controlada, Ulcera arterial, neuropatica
0 Ulcera posterior a trauma.

La informacién se obtuvo a través de fuentes primarias: la historia clinica del
paciente que se encuentra en cada uno de los centros asistenciales mencionados y
la recoleccion de informacion mediante la aplicacion de instrumentos previamente
definidos como el “Charing Cross Ulcer Venos Questionnaire” (CCUVQ) y la escala
de valoracion de cicatrizacion de Ulceras vasculares “RESVECH 2,0”. Cabe anotar
que para la recoleccion de la informacién se aprovecharon los procedimientos
asistenciales rutinarios como lo son la curacion de heridas a pacientes en cada uno
de los centros especializados donde se realiz6 el proyecto, pero se reitera que el
propdsito del estudio es completamente académico e investigativo.

Se aclara que, originalmente el instrumento de valoracion CCVUQ fue desarrollado
por Jason J. Smith, et al. y publicado en el afio 2000 en la revista inglesa Journal of
Vascular Surgery Vol. 31 # 4; la version a utilizar en esta tesis correspondié a la
traducida y validada al idioma espafiol por la Doctora Renata Virginia Gonzalez
Consuegra, de la Universidad de Alicante en Espafia, quien via e-mail asintio y
autorizé al investigador principal la implementacion del instrumento para la presente
investigacion. El autor del instrumento RESVECH 2,0 es el Doctor Juan Carlos
Restrepo Medrano, asesor tematico experto de esta tesis, quien asintié la utilizacion
de la escala de valoracion durante el tiempo de duracion de la presente propuesta.

Se garantizo la confidencialidad de la informacion mediante el resguardo de la base
de datos en la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia y
se solicité consentimiento a los participantes para su posible utilizacion en estudios
posteriores. Se aclara ademas que las condiciones de realizacion de las pruebas
son de minimo riesgo para el individuo, puesto que no se realizara ninguna
intervencién invasiva, ni se ofreceran farmacos para fines de investigacion;
especificamente se aplicé un instrumento y se realiz6 una evaluacion de la(s)
herida(s) del paciente mediante la observacion y la medicion externa. La Unica
exposicion de riesgo estuvo representada posiblemente al destapar la herida del
paciente en el domicilio, pero esta situacion nunca se ejecuto.

El primer contacto para reclutamiento de los pacientes se realizé en las unidades
asistenciales de acuerdo a las normas y aprobacion ética de cada institucion y los
siguientes tiempos de observacion se planearon de acuerdo al lugar de estancia del
paciente, previa llamada telefénica para acordar cita de evaluacion y aplicacion de
cuestionarios.

El proyecto considero las normas internacionales y nacionales para la investigacion
con seres humanos, entre ellos el Codigo de Nuremberg(85),dictado por el Tribunal
Internacional de Nuremberg en 1947 que considera los principios basicos para

97



investigacion en seres humanos: consentimiento informado y voluntario, relacion
favorable de riesgo/beneficio y derecho al retiro voluntario; el informe Belmont(86)
gue considera los principios de Respeto, Beneficencia y Justicia, y la declaracion de
Helsinki de la Asociacibn Médica Mundial quien afirma que el bienestar de la
persona prevalece sobre otros intereses y rescata el deber de proteger la vida, la
salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion.

El estudio se clasificO en la categoria de Investigacibn con riesgo minimo,
denominada para estudios de tipo prospectivo en donde se emplean datos a través
de procedimientos comunes y enmarcados en los aspectos éticos contemplados por
la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia(87)
gue establece las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud, rescata la disposicién contemplada en el articulo 5 donde dicta que toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio debera prevalecer el
criterio de respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y de su bienestar,
ademas de la privacidad y del consentimiento informado por escrito de los sujetos
que participaron en la investigacion. De manera similar se respeté y se guardé
privacidad de la historia clinica en comunion con la resolucién 1995 de 1999 del
Ministerio de Salud de Colombia(88).

El consentimiento formado se encuentra consignado en el anexo 7.
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9. Limitaciones

Se obtuvo una muestra total de 80 pacientes, representando un niumero bajo
y afectando posiblemente la potencia estadistica y la imprecision de los
resultados expuestos en los hallazgos de variables que explicaran el éxito o
fracaso de cicatrizacién y calidad de vida relacionada con la salud en
individuos que padecen ulceras de miembros inferiores de origen venoso. Es
importante aclarar que se realizaron incansables acercamientos a las
principales Entidades e Instituciones prestadoras de Servicios de Salud
(EPSs e IPSs) de la Ciudad de Medellin, no obstante, solo se obtuvo
respuesta pertinente de 3 de ellas; también, dados los motivos de orden
académico, se decidio recolectar la informacién en un tiempo menor o igual
a 13 meses.

El estudio presentado, debido al tiempo de seguimiento de la cohorte
evaluada y propoésito de analisis, no evalla las caracteristicas asociadas a
las recurrencias de la Ulcera de miembros inferiores de origen venoso; su
entendimiento requiere, entre otros aspectos, mayores tiempos de
observacion que el establecido por esta investigacion.

Las variables que indagaban acerca de los habitos de vida y antecedentes
de los participantes del estudio, fueron obtenidas por el reporte brindado por
los mismos usuarios o sus familiares, razones que generan sesgos de tipo
informativo en la investigacion.

El nimero de pacientes no estuvo equiparado en las tres Instituciones de
Salud que participaron en la investigacion, situacion debida a las dinamicas
propias de acceso a los servicios de salud de cada uno de estos
establecimientos. Aunque no fue objetivo planteado comparar los métodos y
situaciones afines a la atencidén profesional en estos centros, se hace
necesario un mayor tiempo de seguimiento y participantes que puedan
explicar, de manera similar a esta investigacion, caracteristicas que se
asocien al éxito de cicatrizacion.

Casi la totalidad de los seguimientos consignados en la recoleccion de la
informacion fueron presenciados por el investigador, para algunos no
evidenciados se recurrid a las notas de historia clinica e informacion de los
enfermeros tratantes; este procedimiento pudo generar sesgos de tipo
informativo.
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10. Fortalezas

En un periodo posterior a un afo, se llevo a cabo un estudio de cohorte
multicéntrico. La ejecucion fue posible debido a la voluntad y objetivos
investigativos de tres reconocidas Instituciones de Salud del area
metropolitana de la Ciudad de Medellin, con habilitacion del ente
departamental para la atencion de pacientes con heridas.

Se realiz6 un estudio de seguimiento en el que se realizaron minimamente 4
visitas a cada uno de los participantes con fines de medicion de tipo clinico y
de identificacion de variables que detallaran la calidad de vida relacionada
con la salud. Especificamente, se realizaron mediciones del componente
clinico, caracterizacion de la herida y desarrollo de cuestionario para calidad
de vida, aplicando dos instrumentos previamente validados.

Cada evaluacién fue realizada en tiempos diferentes y especificos,
previamente planeados y concertados con las Instituciones de Salud
participantes. La evaluacidén que denotaba la evolucién en la cicatrizacion de
la herida fue realizada en lapsos de tiempos no menores a 25 dias; en cuanto
a la evaluacion de calidad de vida, se realiz6 en periodos superiores a 30
dias. Los tiempos expuestos se ejecutaron de esa forma, debido a
investigaciones previamente realizadas en otros escenarios que sugieren
estos espacios temporales para detectar cambios en el propésito de
investigacion.

Dadas las dimensiones humanas que pueden estar afectadas en la persona
gue padece algun tipo de herida, para este estudio interesé no solo entender
el proceso bioldgico y fisiolégico de la cicatrizacion de herida, sino descubrir
las dimensiones en que se afectaba la calidad de vida relacionada con la
salud de los participantes, estas situaciones permite a la Instituciones de
Salud y a la Academia, como constructoras de conocimiento, atender al ser
humano de una manera mas holistica y visionar la atencion humanizada de
los servicios de salud.

La investigacion presentada incorporé de manera juiciosa y responsable las
técnicas estadisticas y epidemiolégicas para estudios de cohorte, ellas
permitieron entender de mejor manera la pregunta de investigacion
planteada inicialmente, al igual que el acercamiento al conocimiento de un
asunto de salud que afecta progresivamente a la poblacion adulta del pais 'y
la region.
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11. Conclusiones

El estudio ratifica que en nuestro medio la epidemiologia, factores de riesgo
y dindmica de cicatrizacion, se comporta de manera similar a los hallazgos
en otras regiones del mundo; esta situacion condolida la apreciacion
cientifica sobre la Ulcera venosa.

Para la poblacién de estudio, la Ulcera de extremidad inferior de origen
venoso tuvo predominio femenino, aunque la proporcién de hombres que
padecian la enfermedad fue considerable; la edad promedio de los
participantes fue de 65 afos, la mayoria de ellos fueron amas de casa, con
predominio de bajos estratos socioecondmicos y pobres niveles educativos.

Existié una proporcion considerable de participantes con largos periodos de
exposicién al tabaco y al alcoholismo, escaso consumo de frutas y verduras,
y tiempos de actividad fisica por debajo de los niveles recomendados. Se
encontr6 un mayor grado de exposicibn a estos comportamientos en
individuos mayores de 65 afios y en quienes tenian heridas de mayor
tamafio.

En la historia clinica de los participantes, se encontré alto predominio de
sobrepeso, obesidad e hipertension arterial; ademas, los factores de riesgo
con mayor proporcion estuvieron representados por la recurrencia de las
heridas, la historia de enfermedad venosa y los antecedentes familiares de
ulceracion.

La recurrencia de Ulcera venosa fue alta, dado que, casi todos los individuos
habian tenido episodios previos, y de estos, un gran niamero habian recurrido
en dos 0 mas ocasiones. Este hallazgo tiene importancia, debido al impacto
que podria lograrse con la implementacién de adecuados programas de
educacion para la salud, con objetivos de disminuir complicaciones de la
enfermedad y mejorar calidad de vida.

En esta poblacion, las heridas tuvieron un tiempo de aparicion menor a un
afio, con predominio de localizacion en maléolo interno, compromiso
moderado y con un numero considerable de heridas de tamafio grande,
donde los peores escenarios estuvieron representados por aquellas
personas que portaban heridas de tamafio superior o igual a 64cmss. Frente
a la evaluacion clinica de la lesion, el instrumento Resvech 2.0 tuvo buena
sensibilidad y consistencia a los cambios presentados en la evolucion de los
individuos participantes.

101



La mitad de los participantes lograron cicatrizar en un tiempo menor o igual
a 90 dias, con predominio del género femenino, individuos con edades
inferiores a 65 afios y portadores de heridas pequenas.

El andlisis de riesgos proporcionales de Cox ensefid que la posibilidad de
cicatrizacion exitosa de la ulcera venosa al dia 90, fue casi 3 veces en
aquellos individuos que tenian un menor compromiso de la herida (Resvech
<15 puntos), comparados con aquellos que tuvieron una herida altamente
comprometida (Resvech 216 puntos). Ademas, en aquellos participantes que
fueron tratados por enfermero experto, la tasa de cicatrizacion exitosa fue
100 veces maés veloz, comparados con aquellos fueron tratados por
enfermeros con menor experiencia, durante todo el tiempo y ajustados por
las demés variables del estudio.

Se encontrd mejor éxito en cicatrizacion en aquellos individuos que vivian en
estrato socioeconémico mayor a dos, comparados con quienes residian en
un estrato menor; de manera similar, la tasa de cicatrizacion en los
participantes con edades inferiores a 70 afios fue 68% mas veloz y existio
una reduccion relativa del hecho de cicatrizar de 34% en la poblacion
masculina.

La mayoria de los participantes tuvieron mediana o altamente afectada su
calidad de vida relacionada con la salud; las dimensiones con mayor afeccion
fueron la estética y la emocional. Se encontrd que los hombres y las personas
mayores a 70 afios tuvieron los peores puntajes en la evaluacion inicial de
calidad de vida, no obstante, se evidencié progreso favorable para todos los
participantes a medida que el proceso de cicatrizacién fue exitoso; incluso,
se obtuvo una considerable mejoria tan solo a la evaluacion del segundo
momento.

El analisis estadistico y epidemiol6gico mostré que el factor asociado a la
peor calidad de vida relacionada con la salud fue la mala percepcion de ella
manifestada por el mismo participante, No obstante, habria que considerar la
existencia de colinealidad en estas variables, dado que ambas apuntan al
mismo constructo. El modelo de regresion logistica desarrollado solo explic
el 16% de la mala calidad de vida relacionada con la salud.

Las personas que padecen ulcera de miembros inferiores de origen venoso
requieren atencion especializada e interdisciplinaria; también, es urgente
implementar en las Instituciones de Salud programas que favorezcan
actividades de promocion de la salud y educacion para la salud, con
propésitos de disminuir los factores asociados a la presentacion de la
enfermedad, su recurrencia'y complicacion, todos ellos son eventos comunes
en esta poblacion.

102



12. Recomendaciones

La uUlcera venosa es una patologia altamente prevenible. Esta investigacion
ofrece evidencias que demuestran la necesidad de aunar esfuerzos
institucionales y de salud publica que permitan impactar en estrategias para
la promocién de la salud, prevencion de la enfermedad y educacion para la
salud en este grupo poblacional. El Sistema General de Seguridad Social en
Salud y las Entidades Promotoras de salud deben garantizar un mejor acceso
a los servicios de salud que requieren estas personas, con la disposicion de
recursos adecuados y personal idoneo para la atencién; simultaneamente,
deben crearse y fortalecerse programas educativos para las buenas
practicas de autocuidado y cuidado familiar, al igual que acompafiamiento
social en aspectos relacionados con alimentacion, actividad fisica, uso
correcto de vendajes y demas tdpicos que disminuyan y/o eximan el deterioro
fisico y mental y la posible recurrencia de la enfermedad.

Las Instituciones de Salud participantes deben invertir en la cualificacion
continua del personal que atiende a usuarios con heridas crénicas. El
conocimiento, experticia y atencion brindada por este personal especializado
es de muy buena calidad, no obstante, requieren continuos espacios de
capacitacion e idoneidad para la funciéon asignada, al igual que recursos
fisicos y tecnolégicos que permitan facilitar y fortalecer un cuidado
especializado de enfermeria con calidad.

La diversidad de pacientes y sus patologias que se atienden en la consulta
externa, son ideales para el desarrollo de la investigacién de la enfermeria,
la epidemiologia; quiere decir que el favorecimiento de la investigacion en
estos escenarios, impactaria en la atencion acertada y con evidencia
cientifica a los individuos que acuden las Instituciones de Salud en la ciudad.

Se deben seguir aplicando métodos objetivos para evaluacién de los
pacientes con Ulceras de la extremidad inferior de origen venoso, tales como
la escala CCVUQ vy el instrumento de evaluacion de cicatrizacion Resvech
2,0. Se evidenci6 en la aplicacion de esta ultima escala la utilidad, claridad,
eficiencia y economia que brinda para la investigacion y la practica clinica,
fue una herramienta valida y reproducible, dada su funcionalidad; asi mismo
y teniendo en cuenta sus cualidades, podria utilizarse como referente
diferenciador en el tratamiento de estos pacientes.

Este estudio ofrece evidencia epidemiolégica para la construccion de
politicas publicas de atencion a poblacion anciana y con heridas cronicas;
sugiere a las Instituciones de Salud, Secretarias de Salud y EPSs, pensar
alternativamente en la implementacion de programas domiciliarios
interdisciplinarios para la atencién de poblacién que presenta heridas de
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miembros inferiores, con el fin de evaluar riesgos y beneficios que la
particularidad de cada paciente represente para él mismo, para la familiay la
Institucién, en asuntos de optimizacion de costos y recursos, cuidado
humanizado, identificacion de posibles complicaciones e impacto social y en
salud publica. Precisamente, la implementacion de los instrumentos de
evaluacion indican acertadamente el progreso o involucion de estas
personas; podria considerarse, por ejemplo, generar un “perfil-paciente” que
contemple los peores escenarios de la herida, el soporte familiar, las
dificultades de acceso a la atencion, con perspectivas de atencion en el
domicilio; estas situaciones pueden representar optimizacion de gastos,
evaluacion costo-beneficio y mejor respuesta y adherencia a los tratamientos
concertados.

Es necesario profundizar, aln mas, nuestras investigaciones locales con
pacientes que padecen ulceras de la extremidad inferior. EI seguimiento de
pacientes por largos periodos y la constitucion de muestras méas robustas,
ayudaran a mejorar la potencia estadistica y la precision de la informacién, lo
que contribuira a construir un mejor perfil epidemiolégico, alejarnos del error,
fortalecer el cuidado de enfermeria, la participacion interdisciplinaria y
constituir politicas de atencibn mas efectivas. Es preciso aclarar, que se
deben fortalecer las redes y estrategias de atencién para el cuidado integral
del paciente y familia, tratando las causas y consecuencias.
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Anexos

Anexo 1. Escala RESVECH 2,0*

ITEMS

Medida 0
Fecha:

Medida 1
Fecha:

1. Dimensiones de la Lesiéon

. superficie = 0 cm?

. superficie < 4 cm?

. superficie = 4 - < 16 cm?

. superficie = 16 - < 36 cm?

. superficie = 36 — < 64 cm?
. superficie = 64 - < 100 cm?
. superficie 2 100 cm?

NGO WNEO

. Profundidad/Tejidos afectados

0. Piel intacta cicatrizada

1. Afectacion de la dermis-epidermis

2. Afectacién del tejido subcutaneo (tejido adiposo sin llegar a
la fascia del musculo)

3. Afectacion del musculo

4, Afectacion de hueso y/o tejidos anexos (tendones,
ligamentos, capsula articular o escara negra que no permite ver
los tejidos debajo de ella)

3. Bordes

. No distinguibles (no hay bordes de herida)
. Difusos

. Delimitados

. Dafiados

. Engrosados (“envejecidos”, “evertidos”)

AW NELO

. Tipo de Tejido en el Lecho de la Herida

. Necrotico (escara negra seca o himeda)
. Tejido necroético y/o esfacelos en el lecho
. Tejido de Granulacién

. Tejido epitelial

. Cerrada/cicatrizacién

alor v ws

. Exudado

. Seco

. Himedo

. Mojado

. Saturado

. Con fuga de Exudado

WNPFP,OW

6. Infeccidon/Inflamacién (Signos Biofilm)

. Dolor que va en aumento Si =1 No =0

. Eritema en la perilesién Si =1 No =0

. Edema en la perilesion Si =1 No =0

. Aumento de la temperatura Si=1 No =0

A WN P
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5. Exudado que va en aumento Si =1 No =0

6. Exudado purulento Si=1 No =0

7. Tejido friable o que sangra con facilidad Si =1 No =0
8. Herida estancada, que no progresa Si=1 No =0

9. Tejido compatible con Biofilm Si=1 No =0

10.Olor Si=1No=0

11. Hipergranulaciéon Si=1 No =0

12. Aumento del tamafio de la herida Si=1 No =0

13. Lesiones satélite Si=1 No=0

14. Palidez del tejido Si=1 No =0

iSume la puntuacién de cada Sub-item!

Puntuacion Total (Maxima=35 pts; Minima=0 pts)

*Tomado de: Restrepo Medrano JC. Instrumentos de monitorizacién clinica y medida
de la cicatrizacién en Ulceras por presion (UPP) y Ulceras de la extremidad inferior
(UEI).Desarrollo y validacion de un indice de medida.
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Anexo 2. Formato de “Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire”

Este cuestionario pretende llegar a comprender mejor como su Ulcera afecta su vida.
Por favor, intente contestar a todas las preguntas de la manera mas exacta posible.
Si no esta seguro de cOmo contestar una pregunta, escoja la opcion mas apropiada
(la que mejor se ajuste a su situacion).

1. La tlcera me duele

Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
2. Tener Ulceras en la pierna me impide
a) Quedar con amigos y familiares
Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
b) Ir de vacaciones
Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
c¢) Practicar mis hobbies-aficiones
Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
d) Utilizar el transporte publico (metro, bus, taxi)
Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5

3. Indigue su grado de acuerdo o desacuerdo sobre las siguientes afirmaciones

acerca de la tlcera

a) La ulcera me ha vuelto mas torpe o me ha vuelto mas inutil

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1
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b) La ulcera afecta negativa a mis relaciones personales

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1

c¢) Que la ulcera supure-exude es

un problema para mi

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1

d) Paso mucho tiempo pensando en mi Ulcera

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1

e) Me preocupa que la ulcera no se cure nunca

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo | Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1

f) Estoy harto de la cantidad de tiempo que supone tratar la Ulcera

Totalmente de De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo
5 4 3 2 1

4. Me incomoda la apariencia de las piernas debido a la Ulcera y/o a los apositos o

vendajes
Por supuesto que no En algunas ocasiones A menudo Siempre
1 2 3 4

5. Mi Ulcera me impide realizar (llevar a cabo) las siguientes tareas domésticas o

cotidianas
a) Cocinar
Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
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b) Limpiar

Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5

c) Hacer la compra

Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5

d) Arreglar el jardin

Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5

6. Me encuentro deprimido debido a las uUlceras de mis piernas

Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5

7. Por favor, indique en qué medida le resultan probleméticos los siguientes factores
relacionados con los apésitos-vendajes de su pierna:

a) Lo aparatosos que son (en términos de grosor, volumen, etc)

Un problema Un gran Un problema Un pequeiio Ningun problema
enorme problema moderado problema
5 4 3 2 1

b) Su apariencia

Un problema Un gran Un problema Un pequefio Ningun problema
enorme problema moderado problema
5 4 3 2 1

c) Su influencia en la ropa que llevo en mi forma de vestir

Un problema Un gran Un problema Un pequefio Ningun problema
enorme problema moderado problema
5 4 3 2 1
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8.La Ulcera hace que me resulte dificil caminar

Nunca En algunas ocasiones A menudo Siempre

1 2 3 4
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Anexo 3. Descripcion de variables segun categorias en el estudio

Evaluadas en minimo
3 momentos

SOCIODEMO ANTROPO CARACTERIZACION APOYO CALIDAD VIDA
GRAFICAS Y METRICAS Y DE LA ULCERA FAMILIAR RELAC. CON LA
ESTILO DE VIDA CLINICAS SALUD
(INSTRUMENTO
CCVUQ)
Género Peso Extremidad afectada Participacion | Impedimento para
familiar acompafamiento
familiar (FS)
Edad Talla Localizacion de la Afios de Impedimento para
Ulcera venosa estudio del vacacionar(FS)
cuidador
Estado Civil indice de Tratamiento actual Conocimiento | Impedimento para
Actual Masa Corporal que el practicar Hobbies
cuidador tiene o aficiones(FS)
frente ala
enfermedad
Estrato Presion Inicio de tratamiento Compromiso | Impedimento para
Socioeconémico Arterial del cuidador usar transporte
Miembros (FS)
Superiores
Seguridad Social Presion Fecha de cicatrizaciéon Experiencia Impedimento de
en Salud Arterial de del cuidador relaciones
Miembros formal personales (FS)
Inferiores
Seguridad Social | indice tobillo- Tiempo (en dias) Impedimento para
con la que es brazo desde que tiene la cocinar (AD)
atendido segin Ulcera
clasificacion
“Yao”
Afos de Estudio Intensidad de Lugar de tratamiento Impedimento para
(nivel de pulsos en limpiar(AD)
educacion) miembros
inferiores
Ocupacion Actual | Antecedente Dimensiones de la Impedimento para
de lesion salir de
hipertension (Inst. RESVECH 2,0) compras(AD)
arterial Evaluadas en minimo
3 momentos
Exposicién a lefia | Antecedente Profundidad del tejido Impedimento para
de afectado arreglar el
enfermedad (Inst. RESVECH 2,0) jardin(AD)
venosa Evaluadas en minimo
3 momentos
Habito tabaquico Cirugias Bordes Incomodidad con
previas (Inst. RESVECH 2,0) el exudado (DE)
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Incomodidad con
el grosor del
vendaje(DE)

Incomodidad con
la apariencia(DE)

Afios de Antecedente Tejido del lecho de la
exposicion al de diabetes herida
tabaco mellitus (Inst. RESVECH 2,0)
Evaluadas en minimo
3 momentos
Consumo de Antecedente Exudado
Alcohol de (Inst. RESVECH 2,0)
hipertriglicerid | Evaluadas en minimo
emia 3 momentos
Afios de Otros Infeccién/inflamacion:
exposicion al antecedentes - Dolor que aumenta
alcohol - Eritema
Consumo de Antecedente perilesional
frutas y verduras familiar de - Edema perilesional
enfermedad - Aumento de
venosa temperatura
Consumo de Tratamiento - Exudado que
carnes previo a la aumenta
herida - Exudado purulento
Actividad Fisica | Tipo y tiempo - Tejido que sangra
de tratamiento facilmente
previo - Herida que no
Frecuencia de Antecedente progresa
Actividad Fisica de otras - Tejido Biofilm
tlceras - Olor -
Afios de actividad | NGmero de - Hipergranulacién
fisica recurrencias - Aunjento de
Percepcion de | Primera tamano .
salud aparicion de - Lesiones satélite
Glcera - Palidez de tejido
Tiempo de (Inst.
curacién de RESVECH
Ulceras 2,0) .
anteriores Evaluadas en minimo
3 momentos

Incomodidad con
el modo de
vestir(DE)

Problemas para
caminar (cojear)
(DE)

Dolor (EE)

Sentimientos de
inutilidad (EE)

Pensar en la
herida (EE)

Preocupacion de
no curar(EE)

Harto del tiempo
de
tratamiento(EE)

Incomodidad con
sus piernas(EE)

Sentimientos de
depresion (EE)

*ES: Funcion
social

AD: Actividad
doméstica

DE: Dimension
estética

EE: Estado
emocional
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Anexo 4. Operacionalizacion de las variables de estudio

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y ESTILO DE VIDA

NOMBRE DE LA NATURA NIVEL DE DEFINICION CATEGORICA Y
VARIABLE LEZA MEDICION OPERACIONALIZACION
Género Cualitativa Nominal 0. Mujer
1. Hombre
Edad Cuantitativa Razoén Edad en afios
Estado Civil Actual Cualitativa Nominal 1. Soltero
2. Casado
3. Viudo
4. Separado
5. Unién libre
Estrato Cualitativa Ordinal 1. Estrato 1
Socioecondémico 2. Estrato 2
3. Estrato 3
4. Estrato 4
5. Estrato 5
6. Estrato 6
Seguridad Social Cualitativa Nominal 1. Régimen Subsidiado
en Salud 2. Régimen Contributivo
3. Medicina Prepagada
4. Particular
Seguridad social Cualitativa Nominal 1. Régimen Subsidiado
con la que es 2. Régimen Contributivo
atendido 3. Particular
Afios de Estudio Cualitativa Ordinal Nivel de estudio aprobado:
(nivel de 1. Basico
educacion) 2. Bachillerato
3. Estudios superiores
Ocupacion Actual Cualitativa Nominal Ocupacion o profesion que desempefiaba o
desempefia actualmente.
1. Ama de casa
2. Trabajador formal
3. Trabajador informal
4. Jubilado
5. Otro
Exposicién a lefia Cualitativa Nominal Ha estado constantemente expuesto a lefia
0. No
1. Si
Habito tabaquico Cualitativa Nominal Consumo de cigarrillo
0. No ha consumido
1. Consumidor Actual
2. Exconsumidor
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Afios de Cuantitativa Razoén Afios de exposicion al tabaco
exposicion al
tabaco
Consumo de Cuantitativa Razoén Consumo de alcohol
Alcohol 0. No ha consumido
1. Consumidor Actual
2. Exconsumidor
Afios de Cuantitativa Razén Afios de exposicion al alcohol
exposicion al
tabaco
Consumo de frutas Cualitativa Ordinal Porciones de frutas y verduras que consume al
y verduras dia:
0. =5 porciones/dia
1. =4 porciones/dia.
Consumo de Cualitativa Nominal Consumo de carnes
carnes 1. Res
2. Cerdo
3 Aves
4 Pescado
5 Carnes frias
6 Resy Cerdo
7 Resy Aves
8 Cerdo y Aves
9 Resy Pescado
10 Aves y Pescado
11 Ninguna
Actividad Fisica Cualitativa Nominal Realizacion de actividad fisica
0. Si
1. No
Frecuencia de Cualitativa Ordinal Frecuencia con la que realiza alguna actividad
Actividad Fisica fisica:
0. 50 mas veces por semana
1. 4 o menos veces por semana
Afos de actividad Cuantitativa Razén Afios que lleva realizando la actividad fisica
fisica
Percepcion de Cualitativa Ordinal Percepcion de salud:
salud 1. Muy malo
2. Malo
3. Regular
4. Bueno;
5. Muy bueno
ANTROPOMETRICAS Y CLINICAS
NOMBRE DE LA NATURA NIVEL DE DEFINICION CATEGORICA Y
VARIABLE LEZA MEDICION OPERACIONALIZACION
Peso Cuantitativa Razoén Peso en kilogramos
Talla Cuantitativa Razén Talla en centimetros
indice de Masa Cuantitativa Razoén indice de masa corporal que se encuentra en:
Corporal 1. >29,5
2. Entre 24.5y 29,5
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3. 245

Presion arterial en | Cuantitativa Razoén Presion arterial sistélica y diastdlica en
miembros miembros superiores.
superiores
Presién arterial en cuantitativa Razoén Presion arterial sistélica y diastdlica en
miembros miembros inferiores.
inferiores
indice tobillo-brazo | Cuantitativa Razoén La medida del indice tobillo/brazo se encuentra
Segun en:
clasificacion “Yao” 1. >0,9 Normal
2.0,7-0,9 (Enfermedad arterial leve)
3. 0,4-0,69 (Enfermedad arterial moderada)
4. <0,4 (Enfermedad arterial severa)
Intensidad de los Cualitativa Ordinal Presencia de pulsos:
pulsos en 1. +
miembros 2. ++
inferiores 3. +++
Antecedente de Cualitativa Nominal Ha tenido antecedente de hipertension arterial
hipertension 1.Si
arterial 0. No
Antecedente de Cualitativa Nominal Ha tenido antecedente de varices o Ulceras en
enfermedad los pies:
venosa 1. Si
0. No
Cirugias previas Cualitativa Nominal Ha tenido cirugias venosas previas
1. Si
0. No
Antecedente de Cualitativa Nominal Sufre de diabetes mellitus
diabetes mellitus 1. Si
0. No
Antecedente de Cualitativa Nominal Sufre de hipertrigliceridemia
hipertrigliceridemia 1. Si
0. No
Antecedentes de Cualitativa Nominal Otras enfermedades:
otras 1. Ninguna
enfermedades 2. Cardiovasculares
3. Mentales-Neuroldgicas
4. Metabolicas
5. Osteomusculares
6. Otras.
Antecedente Cualitativa Nominal En su familia (primer grado de consanguinidad)
familiar de existe historia de enfermedad venosa:
enfermedad 1. Si
venosa 0. No
Tratamiento previo Cualitativa Nominal Ha tenido tratamiento previo a la herida
a la herida 0. Si
1. No
Tipo de Cualitativa Nominal Tipo de tratamiento que tuvo:

tratamiento previo

1. Homeopatico/natural
2. Curacion simple
3. Curacién avanzada

123




4. Vendaje compresivo
5. Medicamentos IV y/o topicos
6. Otro

Tiempo de Cuantitativa Razon Dias durante los cuales tuvo el tratamiento.
tratamiento previo
Antecedentes de Cualitativa Nominal Antecedentes de heridas:
otras Ulceras 0. Si
1. No
Numero de Cuantitativa Razén Veces que han aparecido las heridas
recurrencias
Primera aparicion Cuantitativa Razén Afos transcurridos desde la primera aparicién
de Ulcera de la Ulcera
Tiempo de Cuantitativa Razén Meses transcurridos hasta la curacién de las
curaciéon de heridas anteriores
Ulceras anteriores
CARACTERIZACION DE LA ULCERA
NOMBRE DE LA NATURA NIVEL DE DEFINICION CATEGORICA Y
VARIABLE LEZA MEDICION OPERACIONALIZACION
Extremidad Cualitativa Nominal Extremidad afectada:
afectada 0. Extremidad inferior izquierda
1. Extremidad inferior derecha
Localizacién de la Cualitativa Nominal La ulcera(s) venosa(s) se encuentra en
Ulcera venosa 1. Zona maleolar interna
2. Zona maleolar externa
3. Zona supramaleolar
4, Dorso
5. Anterior tercio distal
6. Posterior tercio distal
7. Anterior tercio medio
8. Posterior tercio medio
9. Otra localizacion.
Tratamiento actual Cualitativa Nominal Tipo de tratamiento actual:
1. Curacion clasica
2. Curacion avanzada
3. Vendaje compresivo
Inicio de Cuantitativa Razén Fecha de inicio de tratamiento
tratamiento
Fecha de Cuantitativa Razén Fecha de inicio de tratamiento
cicatrizacion
Tiempo (en dias) Cuantitativa Razoén Dias transcurridos desde que tiene la herida
desde que tiene la
Ulcera
Lugar actual Cualitativa Nominal Actualmente se encuentra en:
donde se esta 1. Ambito hospitalario
tratando la Ulcera. 2. Ambito domiciliario
3. Otro
Dimensiones de la Cualitativa Ordinal De acuerdo al tamafio, se puntia de la

lesion

siguiente forma:
0. superficie =0 cm?
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. superficie < 4 cm?

. superficie = 4 - < 16 cm?

. superficie = 16 - < 36 cm?

. superficie = 36 — < 64 cm?
. superficie = 64 - < 100 cm?
. superficie =2 100 cm?

OO~ WNPRF

Profundidad del Cualitativa Ordinal Segun sea la profundidad del tejido afectado,
tejido afectado se clasifica asi:
0. Piel intacta cicatrizada
1. Afectacidn de la dermis-epidermis
2. Afectacion del tejido subcutaneo (tejido
adiposo sin llegar a la fascia del musculo)
3. Afectacion del masculo
4. Afectacion de hueso y/o tejidos anexos
(tendones, ligamentos, cépsula articular o
escara negra que no permite ver los tejidos
debajo de ella)
Bordes Cualitativa Ordinal De acuerdo a lo observado en la herida, pueden
ser:
0. No distinguibles (no hay bordes de herida)
1. Difusos
2. Delimitados
3. Dafados
4. Engrosados (“envejecidos”, “evertidos”)
Tejido del lecho de Cualitativa Ordinal De acuerdo al tejido que més prevalece en la
la herida herida, calificar:
4. Necrdético (escara negra seca o himeda)
3. Tejido necrotico y/o esfacelos en el lecho
2. Tejido de Granulacion
1. Tejido epitelial
0. Cerrada/cicatrizacion
Exudado Cualitativa Ordinal Califique de acuerdo a lo que observa en la
herida:
3. Seco
0. Himedo
1. Mojado
2. Saturado
3. Con fuga de Exudado
Infeccién/inflamaci Cualitativa Ordinal Cada uno de los subitems son independientes,

6n

por ese motivo el puntaje obtenido en cada uno
se debe sumar:

1. Dolor que va en aumento Si =1 No =0

2. Eritema en la perilesion Si =1 No =0

3. Edema en la perilesion Si=1 No =0

4. Aumento de la temperatura Si =1 No = 0

5. Exudado que va en aumento Si =1 No =0

6. Exudado purulento Si=1 No =0

7. Tejido friable o que sangra con facilidad Si =1
No=0

8. Herida estancada, que no progresa Si =1 No
=0

9. Tejido compatible con Biofilm Si=1 No =0
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10. Olor Si=1 No=0

11. Hipergranulacién Si=1 No =0

12. Aumento del tamafio de la herida Si =1 No
=0

13. Lesiones satélite Si=1 No=0

14. Palidez del tejido Si =1 No =0

APOYO FAMILIAR

NOMBRE DE LA NATURA NIVEL DE DEFINICION CATEGORICA Y
VARIABLE LEZA MEDICION OPERACIONALIZACION
Participacion Cualitativa Nominal Existe un familiar(es) que participa

familiar continuamente o estd comprometido en el
cuidado suyo y de sus heridas:
0. Si
1. No

Afos de estudio Cualitativa Ordinal El nivel de estudio aprobado del cuidador es:

aprobados del 0. Ninguno

cuidador (Nivel de 1. Basico
Educacién) 2. Bachillerato

3. Estudios superiores
Conocimiento que Cualitativa Ordinal El conocimiento que su cuidador tiene frente a
el cuidador tiene la enfermedad es:
frente a la 1. Ninguno
enfermedad 2. Un poco
3. Bastante
Compromiso del Cualitativa Ordinal Grado de compromiso del cuidador formal
cuidador formal 1. Malo
2. Regular
3. Bueno
4. Excelente
Experiencia del Cualitativa Ordinal En el ambito hospitalario, la experiencia del
cuidador formal cuidador directo de su enfermedad es:
0. Bastante
1. Un poco

CALIDAD DE VIDA

NOMBRE DE LA | NATURALEZ | NIVEL DE DEFINICION CATEGORICA Y
VARIABLE A MEDICION OPERACIONALIZACION

Funcién Social Cualitativa Ordinal Segun el puntaje del cuestionario CCUVQ, su

- Impedimento
para
acompafiamien
to familiar

funcién social esta:

1. Buena
2. Regular
3. Mala

126




- Impedimento
para
vacacionar

- Impedimento
para practicar
Hobbies o
aficiones.

- Impedimento
para usar
transporte.

- Impedimento
de relaciones
personales

Actividades Cualitativa Ordinal Segun el puntaje del cuestionario CCUVQ, sus

domésticas actividades domeésticas son:

1. Buenas

- Impedimento 2. Regulares
para cocinar 3. Malas

- Impedimento
para limpiar

- Impedimento
para salir de
compras

- Impedimento
para arreglar el
jardin

Dimension Cualitativa Ordinal Segun el puntaje del cuestionario CCUVQ, su
Estética dimensién estética esta:

1. Buena

- Incomodidad con 2. Regular
el exudado 3. Mala

- Incomodidad con
el grosor del
vendaje

- Incomodidad con
la apariencia

- Incomodidad con
el modo de vestir

- Problemas para
caminar (cojear

Estado Emaocional Cualitativa Ordinal Segun el puntaje del cuestionario CCUVQ, su

estado emocional:

- Dolor 1. Buena

- Sentimientos 2. Regular
de inutilidad 3. Malo

- Pensarenla
herida

- Preocupacién
de no curar

- Harto del
tiempo de
tratamiento
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Incomodidad
con sus piernas
Sentimientos
de depresion

128




Anexo 5. Formulario de Recoleccion de Informacion

CER ESTUDIO DE COHORTE
J PACIENTES CON HERIDAS VENOSAS
(NG T DE MIEMBROS INFERIORES

FORMULARIO INDIVIDUAL DE DATOS

Cordial saludo sefior usuario. Ls Facultad Nacienal de Salud Publica de la Universidad de Antioguia con &l
apoyo de Ia Clinica CES, desarrollarén en el sequndo semestre del afic 2014 y primer semesire del afic 2015
un proyecto titulado “Factores asociados a la cicatrizacion de Ulceras Venosas de Miembros Inferiores y
Calidad de Vida en Adultos, Medellin 2014-2015". Es de vital importancia su consentimiento para ser participe
en el estudio, ademas de responder este formulario tipo Encuesta Dirigida. llevada & caho por los investigadores
del proyecto.

Sus respuestas y los datos agui consignados son fundamentales para la construccion de las variables de
estudio, ellas nos ayudaran finalmente a comprender de mejor mede el proceso de cicatrizacion en pacientes
que padecen las Ulceras vasculares. Si por algin motive, no desea responder alguna(s) pregunta (s) o no desea
que se consigne algln date que este instrumento contempla, tiene completa libertad de negarse 3 tal asunto.

A. DATOS GENERALES
1. Nombre Completo:

2 .CC. 3. Direccion de Residencia:
4. Teléfono: 5. # Visita: | | | | | |
6. Fecha de Visita: ___ [ / I / 2 / I | ! : /

7. Cédigo asignado por el investigador: | I | | | | |

B. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y DE ESTILO DE VIDA

8. Género IIl 9. ;Cuntos afos tiene usted? [ |

10. 4, Cual es su Estado Civil actual? | Soltero

“ Casado ” Viudo || Separado ” Unidn libre

11. ;,Cual es el estrato socioecondmico de la vivienda donde reside?
[&]|[z][z ][]l 2]]& [[ em]

12. ;Qué EPS tiene usted (Afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud)?

13. ¢ Hasta qué afio estudio (nivel de educacion)?

| Basica Primaria H Basica Secundaria ” Técnico/Tecnolog ” Universitario || Ninguno “ NS/NR |

14. ¢ Cuél es su ocupacion?
| Ama de Casa ||Trabaiadorformal || Trabajador informal ||Jubilado H NS/NR || Otro |

Tabaquismo: Fumador Actual

15. ¢ Consume cigarrillo? (Si la respuesta es “no”, pase a la pregunta 20)
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16. ¢ Cuantos cigarrillos fuma al dia?

Eumador Ocasional

18. Si es fumador ocasional, ¢cuantas veces por mes fuma?
19. ¢A qué edad comenzo a fumar?

Exfumador

20. ¢Fue fumador alguna vez?

21. ¢ Hasta qué edad fumo?

17. ¢Hace cuanto fuma?

Si

No

Alcoholismo: Consumidor Actual

23. ¢ Usted consume alcohol?

(Sila respuesta es “no”, pase a la pregunta 23)

22. i Aqué edad comenzo a fumar?

Si

No

(Si la respuesta es “no”, pase a la pregunta 27)

24 ;Qué tipo de bebida consume preferiblemente?

| Aguardiente | |

Ron

Whisky ||

Vino | |

Otra

25. ¢ Cada cuantos dias consume alcohol?

[ ] pocsemana || pormes |:| #copas

26. ¢ A qué edad comenzo a tomar a!cohol'>|:|

27. ;Alguna vez fue consumidor de alcohol?

Si No

(Sila respuesta es “no”, pase a la pregunta 30)

28. ¢ Hace cuanto dejo de tomar alcohol?

29. ;A qué edad comenzo a tomar alcohol?

30. ¢ Cuantas porciones o numero de frutas consume usted al dia?

0

1

2

3

4

5

Mas de 5 p.

1vez xsem.

203 yeg. Sem.

NS/NR

31 ¢Queé tipo de frutas consume con frecuencia?

32. ;Cuéantas porciones de verduras (cebolla, lechuga, pepino, tomate) consume al dia?

0

1

2

3

4

5

Mas de 5 p.

1vez x sem.

203 yeg. Sem.

NS/NR

32a. ;Qué tipo de carnes consume con frecuencia (al menos una vez por semana)?

Res

Cerdo

Aves

Pescado

Carnes Frias

Otros
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33. En los Ultimos 6 meses ¢Ha realizado actividad fisica frecuentemente? [

(Si la respuesta es “no”. pase a la pregunta 39)

34. i Qué clase de actividad fisica realiza?

Czminar Bailar Nadar Bicicleta Agrobicos Otrz

35. i Cuéntas veces por semana realiza la actividad fisica?

ROL semana por mes

36. ¢ Cuanto tiempo realiza actividad fisica cada vez que la hace?

37. ;Que tanto esfuerzo realiza durante |a actividad fisica?

Poco esfuerzo Mediano esfusrzo Bastante esfusrzo

38. ¢Hace cuanto tiempo realiza actividad fisica?

39. ;Como considera usted qué es su estado de salud actual?

Muy bueno Bueno Regular Malo Muy malo NS/NR

C. VARIABLES ANTROPOMETRICAS Y CLINICAS

40. Peso: kgs. 41_Talla: cms.
42. Ext. Derechas PAS: mmHag 43. PAD: mmHg 44. PAS en tobillo:

45. Tipo de tratamiento que comienza recientemente:

mmHg
Ext. lzquierdas PAS: mmHg 43. PAD: mmHg 44. PAS en tobillo:

mmHg

Curacion Avanzadz
y Elastocomprasion

Curacion Avanzadz
y Vendaje Compresivo

Curacion Avanzada
y Vendaje Ocre

Curzcion
Avanzadz

Otro
tratamiento

46. Dia en que inicia el tratamiento: / /

47. Cambios en el Tratamiento (de acuerdo a tiempos (t) de medicion):
47111

47.212:

47.313:

47.4 4.

43. ;Hace cuantos dias tiene esta(s) Ulcera(s)?
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49, ; Usted sufre de hipertension a

PACIENTES CON HERIDAS VENOSAS
DE MIEMBROS INFERIORES
rierial?

ESTUDIO DE COHORTE

50. ¢ Ha sufrido de varices o Ulceras en los pies?

51. ¢ Ha tenido cirugias de venas de los pies?

52. ¢ Sufre usted de diabetes mellitus?

53. ;Sufre de triglicéridos o colesterol altos?

53a ¢ Qué otras enfermedades padece?

54, ;En su familia, alguien ha sufrido de EV? | s

55. Anterior a este ¢ Ha tenido algun tipo de tratamiento para su Ulcera?

Si No
Si No
Si Ne
Si No
Si No
No NS/NR

(Sila respuesta es “no”, pase a la pregunta 57)

Si

No

NS/NR

55. ¢, Que tipo de tratamiento tuvo para curar su Ulcera?

Homeopat/Natural

Curacion simple

Cur, Avanzada

\znd compresivo

Medic, Topicos Otro

56. ¢ Cuanto tiempo tuvo ese tratamiento?

~

anQs

D. VARIABLES DE CARACTERIZACION DE LA ULCERA

57. La extremidad afectada es

Ext. Inferior derecha

Ext. Inferior izquierda

53. La Ulcera se encuentra localizada en:

Maleolar interna Maleolar externa

Dorso

Supramaleolar

Otrz localizacion

Tercio madio anterior

Tercio medio posterior

59. El lugar donde esta siendo tratado para resolver su Ulcera es:

¢En cual otra localizacion?

Ambito Hospitalario

Ambito Domiciliario

Otro

60. Anteriores a esta herida, ;Ha tenido otras lceras venosas?

Si No
(Si la respuesta es “no”, pase a la pregunta 64)
§1. ¢Hace cuanto tiempo que aparecieron por primera vez? dias meses| anos
62. ¢ Cuanto tiempo paso para que cicatrizaran? dias meses afios
63. ;Cuantas veces han aparecido de nuevo esas u otras Ulceras? MECES
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§4. Instrumento RESVECH 2,0 para valoracion de cicatrizacion

ltem

0

t

2

{3

4

1. Dimensiones de la lesion:
0. superficie = 0 cm’
1. superficie < 4 cm® )
2. superficie = 4 - < 16.cm*_
3. superficie = 16 - <36 cm”,
4 superficie =26 -<84cm*
5. superficie = 64 - < 100 cm?
6. superficie = 100 cnv*

2. Profundidad del tejido afectado:
0. Piel intacta cicatrizada
1. Afectacion de la dermis-epidemmis
2. Afectacion del tejido subcutaneo
(tejido adiposo sin llegar ala fascia del mdsculo)
3. Afectacion del misculo

4. Afectacion de hueso y/o tejidos anexos {tendones. ligamentos,

cépsula articular o escara neqra que no permite ver los tejidos debajo de ella)

3. bordes:
0. Mo distinguibles (no hay bordes de herida)
1. Difusos
2. Delimitades
3. Dafiados
4_Engrosados (‘envejecidos’, “evertidos")

4. Tejido del lecho de la herida:
4 Necrotico (escara negra seca o himeda)
3. Tejido necrotice y/o esfacelos en &l lecho
2. Tejido de Granulacion
1. Tejido epitelial
0. Cerradalcicatrizacion

5. Exudado:
3. Seco
0. Himedo
1. Mojado
2. Saturado
3. Con fuga de Exudado

6. Infeccion/Inflamacion:

-

. Doler que va en aumento

. Eritema en |3 perilesion

. Edema en Ia perilesion

. Aumento de la temperatura

Exudado que va en aumento

Exudsdo purulento

. Tejido friable ¢ que sangra con facilidad

. Herida estancada, que no progresa

w| cof ~i o] | 4| W K

. Tejide compatible con Biofilm
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‘ 1b.O|or

11 Hipergranulacion

12 Aumento del tamano de la herida

13.Lesiones satélite

14 Palidez del tejido

E. VARIABLES RELACIONADAS CON EL APOYO FAMILIAR

85. ¢ Existe un familiar que esta continuamente a su cuidado?

(Sila respuesta es "no”, pase a la pregunta 70)

Si

No

6. ;Hasta qué afio estudio (nivel de educacion) la persona que lo cuida?

| Basica Primaria | | Basica Secundaria ” Técnico/Tecnolog

| Universitario | | NS/NR |

67. ¢ Su cuidador ha recibido capacitacion sobre el cuidado de personas con Uiceras venosas?
NS/NR

Ninguno Un poco Bastante

Ninguna

Un poco

Bastante

Excelents

Busno

Regular

Malo

§3. Experiencia del cuidador formal en el tratamiento de hendas venosas
Modszrado

6% ;Cual es el grado de compromiso de su cuidador informal en su tratamiento?

F. VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADAS CON LA SALUD
Instrumento CCVUQ (Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire)

Este cuestionario pretende llegar a comprender mejor como su Ulcera afecta su vida.
Por favor, intente contestar a todas las preguntas de s manera mas exacta posible. Si no esta seguro de como

contestar una pregunta, escoja la opcion mas apropiada (1a que mejor se ajuste a su situacion).

70. La Ulcera me duele

Fecha de | Tiempos Nunca Pocas \Veces En algunss En bastantes Siempre
Encuesta ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 B 5
t1 1 2 3 Z 5
[# 1 2 3 B 5
71. Tener Ulceras en la pierna me impide
8) Quedar con amigos y familiares
Tiempos Nunca Pocas YVeces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
{2 1 2 K] 4 5
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Siempre

Tiempos Munca Pocas Veces En algunas En bastantes
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 < 5
t1 1 2 K] 4 5
{2 1 2 3 4 5
| ¢) Practicar mis hobbies-sficiones
Tiempos Nunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
OCEsiones OCESIoNES
t0 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
{2 1 2 3 4 5
d) Utilizar €l transporte publico (metro, bus, taxi)
Tiempos MNunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
{2 1 2 3 4 5

72. Indigue su grado de acuerdo o desacuerdo sobre las siguientes afirmaciones acerca de la Ulcera

a) La Glcera me ha vuelto més torpe o me ha vuelto mas indtil

Tiempos | Totalmente de acuerdo De acuerdo Mo lo s& En desacuerde Totslmente en
desacuerde
0 5 4 3 2 1
t1 5 B 3 2 1
2 5 = 3 2 1
b) La Ulcera afecta negativa a mis relaciones personales
Tiempos | Tetaimente de acuerdo De acuerdo No lo se En desscuerde Totzlmente en
desacuerdo
t0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
t2 5 < 3 2 1
¢) Que la Ulcera supure-exude s un problema para mi
Tiempes | Tetalmente de acuerdo De acuerdo No lo se En desacuerde Totalmente en
desacuerde
0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
t2 5 4 3 2 1
d) Paso mucho tiempo pensando en mi Glcera
Tiempos | Tetalmente de acuerdo De acuerdo No lo s& En desacuerdo Totalmente en
desacuerde
t0 5 4 3 2 1
t1 5 B 3 2 1
t2 5 4 3 2 1
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€) Me preocupa que |a dlcera no se cure nunca

Tiempos | Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo se En desacuerde Totalmente en
desacuerde
t0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
t2 5 4 3 2 1
f) Estoy harto de la cantidad de tiempo que supone fratar |a Gicers
Tiempos | Tetalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en
desacuerde
t0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
t2 5 4 3 2 1
73. Me incomoda la apariencia de las piernas debido a la Ulcera y/o a los apositos o vendajes
Tiempos Por supuesto que no En algunas ccasiones A menudo Siempre
0 1 2 3 4
t1 1 2 3 4
2 1 2 3 <

74. Mi tlcera me impide realizar (llevar a cabo) 1as siguientes tareas domeésticas o cotidianas

3) Cecinar
Tiempos Nunca Pocas Yeces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
[{7] 1 2 3 < 5
t1 1 2 3 4 5
{2 1 2 3 4 5
b) Limpiar
Tiempos MNunca Pocas \eces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 4 5
] 1 2 3 < 5
{2 1 2 3 4 5
¢) Hacerls compra
Tiempos MNunca Pocas Veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
f2 1 2 3 4 5
d) Ameglar el jardin
Tiempos MNunca Pocas \eces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
t0 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
{2 1 2 3 4 5
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[+ 75. Mé eﬁcuentro deprimido debido a las Ulceras de mis piernas

Siempre

Tiempos Munca Pocas Veces En algunas En bastantes
ocasiones ocasiones
[{7] 1 2 3 4 5
t1 1 2 3 4 5
t2 1 2 3 - 5

76. Por favor, indique en qué medida le resultan problematicos los siguientes factores relacionados
con los apésitos-vendajes de su pierna:

a) Lo aparatosos que son (en términos de grosor, volumen, eic)

Tiempos | Un problema enorme Un gran Un problema Un pequeno Ningun
problema mederado problema problema
t0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
2 5 4 3 2 1
b) Su apariencia
Tiempos Un problemsa Un gran Un problema Un pequeno Ningun
enorme problema moderado problema problema
{0 5 4 3 2 1
{1 5 4 3 2 1
2 5 4 3 2 1
¢) Suinfluencia en Iz ropa que lievo en mi forma de vestir
Tiempos Un problems Un gran Un problema Un pegueno Ningun
enorme problema mederado problema problema
{0 5 4 3 2 1
t1 5 4 3 2 1
{2 5 4 3 2 1
77. La Uicera hace que me resulte dificil caminar
Tiempos Nunca En algunas ocasiones A menudo Siempre
t0 1 2 3 4
1 1 2 3 B
2 1 2 3 4
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Anexo 6. Instructivo para Formulario Individual de Datos

A continuacion se explican de manera sistematica y clara los items a desarrollar en
el formulario de recoleccién de informacion para el estudio de Cohorte “Factores
asociados a la cicatrizacion de Ulceras Venosas de Miembros Inferiores y Calidad
de Vida en Adultos, Medellin 2014”

El instrumento es una encuesta dirigida que se compone de seis categorias
principales y un total de 77 preguntas, que pretenden informar, describir y analizar
los factores que se relacionan con la cicatrizacién de heridas venosas de miembros
inferiores en pacientes adultos. El instrumento es el insumo principal para la
construccion del estudio de cohorte con el método de la técnica de supervivencia.

A.DATOS GENERALES:

e De acuerdo a la preguntas 1 a 4 diligencie los nombre, documento de identidad,
direccion de residencia y teléfono del paciente participante.

e Elitem # visita consta de 5 casillas, diligencie de izquierda a derecha de acuerdo
a la visita que esté realizando: visita 1, 2, 3, 4 0 5). Registre fecha de la visita en
el orden dia/mes/afio (en numeros arabigos), de izquierda a derecha, para cada
una de las visitas realizadas.

e El item cddigo asignado por el investigador consta de 6 celdas, las tres primeras
celdas (de izquierda a derecha para el lector) corresponden a las letras PUV
(paciente con Ulceras venosas), las tres siguientes corresponden al cédigo
numeérico ofrecido por el investigador. Ejemplo: PUV 001, PUV 079, etc.

B.VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y DE ESTILO DE VIDA

Recuerde realizar la seleccion correspondiente usando una X que cubra todo el
recuadro, esta recomendacién aplica para todas las preguntas que tienen opciones
de seleccién. Ejemplo:

Soltero 0 Viudo

Considere ademas que la opcion NS/NR significa “No sabe o No Responde”

Para el item 8 correspondiente al género registre M si es hombre o F si es mujer.

Para el item 9 registre la edad del paciente en nimeros arabigos.

Para el item 10 registre el estado civil actual del paciente.

Para el item 11 anote el estrato socioecondmico, de acuerdo a la respuesta del

paciente o acompaifiante.

e La pregunta 12 es abierta, registre la Entidad Promotora de Salud o Régimen
Social de Seguridad Social en Salud a la que pertenece el paciente. Ejemplo:
Coomeva, Suramericana, Colsanitas, Medplus prepagada, etc.

e Para registrar la pregunta 13, tenga en cuenta el grado hasta el cual ha cursado

el encuestado. En caso de no haber terminado completamente el afio en curso,
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registre el inmediatamente anterior. Ejemplo: Si la persona expresa que estudio
hasta séptimo de secundaria, la opcion correcta a registrar es Basica Primaria.
Para registrar el item 14 considere que Trabajador Formal es el que se encuentra
en un puesto fijo de trabajo, de medio tiempo o tiempo completo; ejemplo:
comerciante, docente, etc. Trabajador informal corresponden a las ocupaciones
temporales, ejemplo: vendedor ambulante. En caso de que la respuesta no
corresponda a ninguna asignada en el item, por favor anoétela en el espacio en
blanco siguiente a la opcion NS/NR.

Las preguntas de tabaquismo y alcohol estan disefiadas de acuerdo a la
frecuencia del consumo, es decir, si el consumo es actual o si alguna vez lo
consumio: Por tal razon en la pregunta 15 ¢Consume cigarrillo? Anote Sl o NO
si el paciente fuma en la actualidad. En caso de respuesta negativa pase a la
pregunta 20, tal y como lo indica el cuestionario. Si la respuesta es Sl pregunte
por el niumero de cigarrillos que consume al dia, hace cuanto tiempo lo realiza
(registre en dias, meses 0 afios) o si es fumador ocasional registre cuantas veces
por mes fuma y a qué edad comenzé a realizarlo.

En la pregunta 20, y ante la negativa de las anteriores, pregunte si fumoé alguna
vez, en caso de afirmacion registre hasta que edad lo hizo y a qué edad comenzé
la practica. En caso de respuesta negativa pase a la pregunta 23.

Para responder el grupo de preguntas desde el item 23 hasta el item 29, siga las
mismas recomendaciones que para las preguntas de fumar. Tenga especial
cuidado en registrar el numero de dias que consume alcohol y discrimine por
semana o0 mes, registrando ademas el nimero de copas que consume en cada
ocasion.

Para consumo de frutas y verduras, expligue al paciente que una porcion
corresponde a: 1 pieza mediana de naranja, manzana, pera, mandarina o
durazno, o 1/2 taza de uvas, o 1 taza de moras, frambuesas o ciruelas, o0 1 tajada
de sandia o melén, o 1 banana pequefia o media banana grande, entre otros.

La pregunta 33 corresponde a la actividad fisica, en caso de que la opcion sea
negativa pase a la pregunta 39, como lo indica el cuestionario. Si la pregunta es
positiva registre en la pregunta 34 las actividades que realiza, en caso de que el
paciente responde mas de 1 opcidn, anote las principales que realiza. No olvide
registrar el nUmero de veces que lo hace por semana o mes y el tiempo en
minutos que realiza esas actividades. Para la opcion 37 correspondiente al
esfuerzo que hace durante la actividad fisica, considere como Poco Esfuerzo si
la rutina la hace sin ningun tipo de cansancio (es decir, si no hay aumento
inusitado de la frecuencia respiratoria, sensacién de fatiga, dolor en pecho, dolor
en pies, etc.), Mediano Esfuerzo si tiene al menos 1 de los sintomas expuestos
agui, o Bastante Esfuerzo si presenta 2 o mas de los sintomas aqui expuestos.
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« Para el item 39 considere que el estado de salud actual corresponde a, ¢cémo
considera el mismo paciente su propio estado de salud?, no como se lo ha dicho
su familia o su médico y personal de salud tratante.

C.VARIABLES ANTROPOMETRICAS Y CLINICAS

Registre los parametros de peso, talla, presion arterial sistélica braquial (PAS),
presion arterial diastélica braquial (PAD) y presion arterial sistélica del tobillo en
mmHg. Recuerde que es necesario obtener las presiones de ambos brazos y de
ambas piernas para calculo ideal del indice tobillo/brazo.

El item evaluativo Tipo de tratamiento que comienza recientemente ensefia las
cinco opciones mas comunes en nuestro medio: curacién avanzada corresponde
al tratamiento realizado en clinica de heridas, con apoésitos tecnolégicos de
diferentes propiedades (alginatos, hidrocoloides, absorbentes de exudado, etc);
la opcidén curacibn avanzada y vendaje ocre corresponde a la curacion
tecnoldgica y la colocacion de vendaje comudn. La opcion curacion avanzada y
vendaje compresivo se relaciona con la curacién con aplicaciéon de insumos
tecnoldgicos y vendaje que ofrece compresion, mientras que la elastocompresion
tiene que ver con el vendaje comunmente utilizado en clinicas de heridas, en las
que se ofrece diferentes vendajes (vendajes Unicos o multicapa) con propiedades
de elongacion para compresion. Si no aplica ninguna de las anteriores, elija la
opcion otro tratamiento.

Registre con formato de dia, mes y afio la fecha en que el paciente inicia el
tratamiento. Anote a manera narrativa los cambios que se generan en el
tratamiento durante cada una de las visitas realizadas al paciente.

Para las preguntas 48 a 54, pregunte al paciente por los antecedentes personales
y registre Sl en caso de presentarlos y NO en caso contrario. Si el paciente
manifiesta haber tenido tratamiento para esta Ulcera actual, pregunte por el
tratamiento que le realizaron y el tiempo que lo tuvo. De lo contrario pase a la
categoria D del cuestionario.

D.VARIABLES DE CARACTERIZACION DE LA ULCERA

Nota: Para todos los casos de caracterizacion de la Ulcera, y en caso de que el
paciente presente mas de una lesién, en uno o ambos miembros, considere para el
estudio la herida de mayor tamairio,

Para la pregunta 57, anote cual es la extremidad afectada y a continuacion
registre la localizacion de acuerdo a las opciones que brinda el cuestionario, de
manera similar registre el lugar donde recibe tratamiento para la Ulcera.

La pregunta 60 a 63 indagan acerca de la aparicion de otras Ulceras venosas,
diferentes a la que padece actualmente. Pregunte si las ha tenido, el tiempo en
el que aparecieron, su duracion hasta la cicatrizacion y la recurrencia de las
mismas u otras lesiones de origen venoso.

Instrumento RESVECH 2,0 para valoracion de cicatrizacion:
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El instructivo que aqui se registra fue tomado literalmente de la Tesis Doctoral
“Instrumentos de Monitorizacién clinica y Medida de Cicatrizacion en Ulceras por
Presion y Ulceras de la Extremidad Inferior” del Dr. Juan Carlos Restrepo Medrano.
A continuacion, se explican de manera sistematica y clara los items de los que se
compone la escala y la manera correcta de contestarlos de acuerdo a la lesion que
presente su paciente.

Cada una de las puntuaciones resultantes de cada item se anota en el cuadro
correspondiente al momento de medida (t0: tiempo cero, t1: tiempo 1...).

1. Dimensiones de la Ulcera:

Se debe realizar la medicion en términos de largo x ancho, de manera que:
Largo: medir en sentido céfalo-caudal (de cabeza a pies)

Ancho: medir de forma perpendicular a la medida del largo

Ambas medidas van en centimetros. Posteriormente se multiplican ambas medidas
para obtener el resultado de la superficie en cms?. En funcién de la superficie se
puede obtener una puntuacion desde 0 hasta 6 (que se indica en la Escala), por
ejemplo, una superficie de 44 cm2 tendria una puntuacion de 4. Asi:

0. superficie = 0 cm2 (lesion cicatrizada)

1. superficie < 4 cm2 (una lesion menor de 4 cm2)

2. superficie = 4 - <16 cm2 (una lesién mayor o igual que 4 cm2 y menor de 16
cm2)

3. superficie = 16 - < 36 cm2 (una lesiébn mayor o igual que 16 cm2 y menor de 36
cm2)

4. superficie = 36 — < 64 cm2 (una lesiobn mayor o igual que 36 cm2 y menor de 64
cm2)

5. superficie = 64 - < 100 cm2 (una lesién mayor o igual que 64 cm2 y menor de
100 cm2)

6. superficie 2 100 cm2 (una lesion mayor o igual que 100 cm2)

2. Profundidad/ tejidos afectados:

Marque la puntuacion que corresponda a la mayor afectacion, segun las definiciones
gue se encuentran en la escala.

Hace referencia al tejido que usted observa en el lecho de la herida en el momento
de evaluarla. En este caso se indica la presencia del peor:

0. Piel intacta: cicatrizada

1. Afectacion de la dermis-epidermis

2. Afectacion del tejido subcutaneo (tejido adiposo sin llegar a la fascia del
musculo. Se ve la grasa)

3. Afectacion del masculo

4. Afectacion de hueso y/o tejidos anexos (tendones, ligamentos, capsula articular
0 escara negra que no permite ver los tejidos debajo de ella).
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3. Bordes:

Se entiende por borde la zona de tejido que limita el lecho de la herida, marque la
puntuacion de la opcion que mejor defina los bordes de su herida, tenga en cuenta
que a mayor puntaje mayor afectacion de los mismos:

0. No distinguibles: no se observan bordes en la herida, (tenga en cuenta que puede
ser la situacion de una herida que cicatriza).

1. Difusos: Resulta dificil diferenciarlos

2. Delimitados: Bordes que estan claramente visibles y que se distinguen del lecho,
No engrosados.

3. Dafados: bordes delimitados, pero no engrosados y que pueden presentar
maceracion, lesiones etc.

4. Engrosados (envejecidos o evertidos): Bordes delimitados pero engrosados o
vueltos hacia el lecho, es decir; hacia dentro.

4. Tipo de tejido en el lecho de la herida:

Es el tejido que se pueda observar en el lecho de la herida. Anote la puntuacion
segun este tipo de tejido. Asi una herida que presente tejido de granulaciéon y
esfacelos, puntuara 3.

0. Cerrada/ cicatrizacion: la lesion esta completamente cubierta con epitelio (nueva
piel).

1. tejido epitelial: En Ulceras o heridas superficiales, nuevo tejido o piel brillante que
crece desde los bordes o en islas desde la superficie de la Ulcera/herida
2. Tejido de granulacién: Tejido rosa o de apariencia brillante, himedo y granular
3. Tejido necrotico y/o esfacelos en el lecho: Se refiere al tejido desvitalizado, negro
marrén, que se adhiere firmemente al lecho de la herida o sus bordes y que puede
ser tanto duro como blando que los tejidos o piel alrededor.
4. Necrotico (presencia de escara negra o hiumeda): Presencia en la herida de una
escara negra o costra negra seca en cualquier cantidad.

5. Exudado:

Se valora en el momento del cambio de Apdsito, puede encontrar cualquiera de las
situaciones que se indican a continuaciéon. Margue la puntuacion que acompafia a
la definicidon y que se ajusta a su valoracion:

3. Seco: El lecho de la herida esta seco; no hay humedad visible y el aposito primario
no esta manchado; el apdsito puede estar adherido a la herida.

0. Himedo: Hay pequeiias cantidades de liquido visibles cuando se retira el aposito;
el apésito primario puede estar ligeramente manchado; la frecuencia de cambio del
aposito resulta adecuada para el tipo de aposito.

1. Mojado: Hay pequefias cantidades de liquido visibles cuando se retira el apésito;
el aposito primario se encuentra muy manchado, pero no hay paso de exudado; la
frecuencia de cambio del apdsito resulta adecuada para el tipo de aposito.
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2. Saturado: El apdsito primario se encuentra mojado y hay traspaso de exudado;
se requiere una frecuencia de cambio del ap6sito mayor de la habitual para este tipo
de ap0sito; la piel perilesional puede encontrarse macerada.

3. Con fuga de Exudado: Los apdsitos se encuentran saturados y hay fugas de
exudado de los apositos primario y secundario hacia las ropas o mas alla; se
requiere una frecuencia de cambio del apdsito mucho mayor de la habitual para este
tipo de apdsito.

6. Infeccidn/inflamacion (signos-Biofilm):

Indique cudl o cuales de las caracteristicas que aparecen a continuacion, estan
presentes en la herida que usted valora. Puntué con 1 si esta presente o con 0 si ho
lo esta, al final sume el total de sub-items presentes y anote el total en la casilla
correspondiente:

6.1 Dolor que va en aumento

6.2 Eritema en la perilesion

6.3 Edema en la perilesion

6.4 Aumento de la temperatura

6.5 Exudado que va en aumento

6.6 Exudado purulento

6.7 Tejido friable o que sangra con facilidad
6.8 Herida estancada, que no progresa
6.9 Tejido compatible con biofilm

6.10 Mal olor

6.11 Hipergranulacién

6.12 Aumento del tamafio de la herida
6.13 Lesiones satélite

6.14 Palidez del tejido

E. VARIABLES RELACIONADAS CON EL APOYO FAMILIAR:

e Registre en la pregunta 65 si existe un familiar que esté continuamente a cargo
del cuidado del paciente que padece la ulcera, registre el nivel de educacion del
mismo modo como se explico en la categoria A de este instructivo. Pregunte si ese
cuidador ha recibido capacitacion sobre el manejo de pacientes con Ulceras venosas
y el grado de compromiso de ese cuidador con el paciente. En caso de no haber
cuidador pase a la pregunta 70.

¢ No olvide preguntar por la experiencia del cuidador formal (la persona que realiza
la curacion en la clinica o consultorio de heridas).

F. VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADAS CON LA SALUD

Las preguntas 70 a 77 corresponden a la aplicacion del Instrumento CCVUQ
(Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire), traducido al espafiol. Se expone en el
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cuestionario la tabla de dimensiones y preguntas a cuestionar y los tiempos de
medicion (t0: tiempo O; t1: tiempo 1; t2: tiempo 2).

Puntle desde 1 hasta 4 0 5 segun el disefio de cada pregunta, teniendo en cuenta
gue a mayor puntaje da significado de menor calidad de vida.
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Anexo 7. Consentimiento Informado

Proyecto: “Factores asociados a la cicatrizacion de Ulceras Venosas de Miembros
Inferiores y Calidad de Vida en Adultos, Medellin 2014-2015”

Nombre del Rusbert Fernando Alvarez Del Rio
Investigador

Principal

Direccioén Calle 12 A sur #54-52. Medellin
Teléfonos 2859884, 3116258911

Correo electronico | rusbert@gmail.com
Coinvestigadores | Pr. Juan Fernando Saldarriaga Franco
Dr. Juan Carlos Restrepo Medrano

Nombre de la Grupo de Epidemiologia, Facultad Nacional de Salud
Organizacion que | Publica, Universidad de Antioquia
respaldala

investigacion
Sede del proyecto | Facultad Nacional de Salud Publica, Universidad de
Antioquia

Calle 62 # 52-59.

Conmutador: [+574] 219 6800

Email: comunicacionesfnsp@saludpublica.udea.edu.co

Sitio donde se Cinica de Heridas: IPS Clinica CES
llevarda a cabo el Clinica de Heridas Clinica Medellin
estudio Clinica de Heridas Clinica Las Vegas

Introduccion

“Factores asociados a la cicatrizacion de Ulceras Venosas de Miembros Inferiores
y Calidad de Vida en Adultos, Medellin 2014” es una propuesta de investigacion
cientifica planeada y ejecutada por un estudiante de Maestria en Epidemiologia de
la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia, con la
asesoria y acompafiamiento continuo de un profesor titular de esa facultad.

La razon por la que lo invitamos a participar deriva del hecho que la experiencia que
usted ha vivido directa e indirectamente con el padecimiento de Ulceras venosas de
miembros inferiores es muy importante y nos aportara informacion valiosa para
entender la enfermedad, su relacion con la calidad de vida y las caracteristicas que
Se asocian a su presentacion y proceso de cicatrizacion de las heridas.

Por los motivos anteriormente expuestos y por l10s que se citan en este apartado, es
fundamental obtener su consentimiento y aceptacion de manera escrita, habiéndole
explicado previamente, con claridad y de manera completa, los propdésitos y
caracteristicas del estudio.
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Propdsito del Estudio

Contribuir al avance en el conocimiento local y general de las Ulceras venosas de
miembros inferiores, mediante la descripcidon y analisis de los factores de riesgo y
de éxito que se presentan en pacientes adultos mayores que padecen la
enfermedad y que a través del tiempo, determinan éxito o fracaso en la curacion de
estas heridas vasculares; de manera similar, pretende evaluar el grado de calidad
de vida relacionada con la salud en la poblacion con esta enfermedad.

Importancia del Proyecto

Es frecuente la exposicion a la enfermedad y existe aumento en su incidencia, lo
gue conlleva al deterioro de la calidad en estas personas, ademas de ser una
problematica en salud publica por el aumento de los costos en salud y estancias
hospitalarias que derivan su tratamiento y el incremento en enfermedad y muerte
prevenible en poblacion de adultos mayores.

El propdsito es contribuir al avance en el conocimiento local y general de las Ulceras
venosas de miembros inferiores; el objetivo principal es explicar la magnitud de los
factores asociados al éxito en la cicatrizacidon y la calidad de vida en salud.

Pertinencia y Justificacion

Las ulceras de miembros inferiores son una manifestacion fisica, visible y tangible
gue alerta sobre el dafio potencial de tipo cardiovascular que un individuo en riesgo
puede llegar a padecer. Su origen es multicausal y en nuestro medio son escasos
los estudios que expliqguen considerablemente la magnitud del problema, por ende,
siguen habiendo vacios en el conocimiento de sus causas y la magnitud que
adquieren los factores de riesgo para el desarrollo de ellas.

Es claro que estos pacientes se exponen a un importante deterioro de la calidad de
vida relacionada con la salud, basado fundamentalmente en el dolor de las lesiones,
pérdida de tiempo necesario para sus cuidados, repercusion sobre su actividad
fisica, laboral, social y econémica, incluso el aislamiento y la discriminaciéon social.

Beneficios

Los resultados generados por la investigacion permitiran que se identifiquen,
conozcan y apliquen los comportamientos que pueden ayudar significativamente a
la curacion de sus lesiones, al mejoramiento de su calidad de vida en salud y a
orientar diferentes alternativas de tratamiento que mitiguen el sufrimiento y eviten la
enfermedad. En ningln momento los participantes obtendran una remuneracién
econdmica por participar en el estudio.

Compromisos del Participante:

Si acepto participar en el estudio me comprometo a:

e Responder con la verdad a las preguntas que los investigadores me hagan.
e Atender a los investigadores durante las visitas concertadas.

e Permitir la revision de mi herida corporal de mis miembros inferiores.
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e Manifestar verbalmente o por escrito a los investigadores si en algdn momento
decide retirarse del estudio, manteniendo siempre la cordura y el respeto.
e Avisar de cambio de domicilio o teléfono para garantizar mi facil ubicacion.

Costos
Los gastos para realizar el estudio son asumidos con el presupuesto del proyecto y
en ningln momento habra costo para el participante.

NUumero de Participantes y Tiempo del Estudio

Los investigadores han destinado un namero total minimo de 100 personas para
llevar a cabo el estudio, el tiempo establecido de seguimiento a los participantes
sera de aproximadamente 4 meses y se realizaran especificamente un total de 4
visitas.

Procedimientos del Estudio

Para la recoleccion de la informacion se emplearan dos instrumentos. El primero es
una escala de valoracién de heridas empleada para medir el grado de cicatrizacion,
el segundo corresponde a una encuesta que mide el nivel de calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con Ulceras venosas. Se aclara que los
instrumentos tienen el respectivo permiso de utilizacion por parte de sus autores;
ninguno de los instrumentos es invasivo ni tampoco viola la privacidad del individuo,
por lo que el riesgo de dafio fisico y moral es practicamente inexistente.

De manera similar, se revisara la Historia Clinica que reposa en la Institucion
prestadora de servicios de salud a la que usted consulta para tratamiento de su
lesion, por lo que se solicita su consentimiento de revision de ese documento con
fines exclusivamente investigativos.

Posteriormente, los datos recolectados se analizaran con programas estadisticos y
epidemioldgicos en computador, con el fin de dar respuesta a los objetivos
planteados en el estudio.

Riesgos

Los riesgos para usted son minimos y se derivan en el hecho de descubrir su herida
para la evaluacion periodica y toma de medidas, sin manipulacion de la misma. En
caso de presentarse sangrado moderado o severo y/o lesién en piel, se dispondra
de un equipo suficiente de curaciones de heridas o en caso extremo se realizara la
conexién pertinente para atencion del paciente. Se aclara que los riesgos de estos
eventos son minimos.

Derechos
Usted es libre de participar en el estudio y puede retirarse y/o abstenerse de
responder cualquier pregunta cuando usted lo desee. En cualquier momento en que
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asi lo decida, puede cambiar de parecer y negarse a que su informacion sea
analizada como parte del estudio al que lo estamos invitando, notificando sus
deseos a uno de los investigadores del estudio. Si decidiera no participar, no
perdera ni ganara ningun beneficio adicional al que usted tuviera derecho ni sera
afectado de ninguna manera en la prestacion de servicios de esta Institucion.

Confidencialidad

La informacién que usted nos proporcione sera de manejo confidencial, al igual que
los datos hallados en la historia clinica y los resultados obtenidos tras su evaluacion
y aplicacién de los instrumentos.

La informacidn acerca de usted, recolectada por la investigacion, sera aislada y solo
los investigadores podran verla; cualquier informacion que lo identifigue como el
nombre o el nimero Unico de identificacion personal, sera guardada estrictamente
y se le asignard un codigo que nadie pueda reconocer. Solamente los
investigadores sabran el vinculo de ese niumero con el nombre y la informacién se
mantendra resguardada y su nombre no serd revelado en publicaciones o
presentacion de resultados que se derive del estudio.

Reiteramos que los investigadores, y por ende la Universidad de Antioquia,
garantiza la no suplantacién del personal que realizara las visitas en la Institucion
prestadora de servicios de salud y en el domicilio del paciente. Para ello, sera
asignado a cada participante un cédigo Unico y secreto que sera conocido solo por
el participante (o su representante) y el investigador; con este método pretendemos
resguardar su seguridad personal, familiar y la de su domicilio.

Compensacion

No se le proporcionara ningun incentivo para tomar parte en esta investigacion,
debido a que esta investigacion es observacional y esta considerada como de riesgo
minimo.

Personas a contactar

Por favor, siéntase libre de preguntar en cualquier momento todo lo que usted no
entienda. Si lo requiere, puede ponerse en contacto con el investigador principal:
Rusbert Fernando Alvarez Del Rio, teléfonos: 2859884 o 3116258911, o con el
presidente del Comité de Bioética de la Facultad Nacional de Salud Publica de la
Universidad de Antioquia: Sefiora Margarita Maria Montoya Montoya, teléfono:
2196830, e-mail: eticacomitefnsp@gmail.com

Compromisos de los investigadores

e Explicar completamente y en presencia de dos testigos (diferentes a los
investigadores) el consentimiento informado en su totalidad, con palabras claras
y sencillas y entregar copia del consentimiento informado.
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e Responder a las preguntas relacionadas con el proyecto y los resultados
esperados y asegurarse de que las dudas e inquietudes sean aclaradas en su
totalidad.

e Entregar copia de este documento.

e Garantizar la custodia y confidencialidad de las informacion obtenida y utilizarlas
solo con fines investigativos, de acuerdo a su autorizacion.

e Brindar un trato digno y respetuoso a usted y su familia.

e Aclarar la situacion de la investigacion frente a las instituciones de salud.

e Conexion con las redes de apoyo en salud, en caso de requerirse.

¢ Informar sobre cualquier hallazgo que pueda significar riesgo, problema o
beneficio para el participante.

Resultados Esperados

Reiteramos que este es un ejercicio académico e investigativo de riesgo minimo
para los seres humanos. Esperamos con los resultados contribuir al mejor
entendimiento de la enfermedad de Ulceras venosas de miembros inferiores, a
identificar los factores de riesgo y proteccion que se relacionan con la enfermedad,
y por ende, a contribuir con los avances en la prevencion de la enfermedad y en el
tratamiento de sus complicaciones.

Si usted decide libremente participar vamos a proceder a diligenciar el siguiente
documento:
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Declaracién de Consentimiento

Fecha: Dia: Mes: ARfo:

Participante: Manifiesto en este documento que he leido la informacion
proporcionada, o me ha sido leida. Tuve la oportunidad de hacer todas las preguntas
necesarias para entender completamente los propdsitos del estudio y se me ha
respondido satisfactoriamente todas mis dudas. Manifiesto que no he recibido
presiones verbales, escritas y/o mimicas para participar en el estudio y que esta
decision la tomo en pleno uso de mis facultades mentales, sin encontrarme bajo
efectos de medicamentos, drogas o bebidas alcohdlicas, de modo consciente y libre.
Autorizo ademas, que sea revisada mi historia clinica de esta institucion con fines
exclusivamente pertinentes a esta investigacion.

He recibido una copia de este consentimiento para futura referencia y consiento
voluntariamente participar en este estudio. Entiendo que tengo el derecho de
retirarme en cualquier momento, segun mi voluntad, y eso no afecta de ninguna
forma mi atencion meédica o situacion a la Institucion o Instituciones de salud donde
recibo atencion.

Nombre del participante: Huella dactilar
Cédula de ciudadania:
Direccién de residencia:
Teléfono:

Cddigo en la Investigacion:

Representante: Ante la imposibilidad de firma del potencial participante, manifiesto
gue se ha dado lectura exacta del documento de consentimiento informado a esa
persona, el paciente ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y le han resuelto
sus dudas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del Representante: Huella dactilar
Parentesco con el participante:
Firma del Representante:

Cédula de ciudadania:

Firma del Participante

Se entrega al participante copia de este documento Si: No:
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Anexo 8. Ficha Técnica de Proyecto

DE ANTIOQUIA

1803

FICHA TECNICA-INICIATIVA DE INVESTIGACION

FACULTAD NACIONAL DE SALUD PUBLICA
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, 2014-2015

Titulo del Proyecto

Factores asociados a la cicatrizacion de Ulceras Venosas de
Miembros Inferiores y Calidad de Vida en Adultos, Medellin 2014-
2015.

Tiempo de ejecucion

14 Meses

Centro de Investigacién

Facultad Nacional de Salud Publica “Héctor Abad Gémez”
Universidad de Antioquia.

Grupo de Investigacion

Grupo de Epidemiologia.

Clasificacion Colciencias
del Grupo

Categoria Al, Excelencia Colciencias.

Programa Académico

Maestria en Epidemiologia, Cohorte XIlII.

Linea de Investigacion

Salud Cardiovascular.

Nombre del investigador

Rusbert Fernando Alvarez Del Rio.
c.c. 8060529

PmETpe] Aspirante a Magister en Epidemiologia.

Enfermero, Universidad de Antiogquia

Juan Fernando Saldarriaga Franco.

Deport6logo-Magister en Epidemiologia.

Director Grupo Epidemiologia.

Coordinador Maestria Epidemiologia.

Facultad Nacional de Salud Publica.

Universidad de Antioquia.

Juan Carlos Restrepo Medrano.

Enfermero, Doctor en Salud Publica con Enfasis en Heridas
Cronicas.

Profesor Facultad de Enfermeria, Universidad de Antioquia.
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Duracién del proyecto

INTRODUCCION

La investigacion ilustra un estudio de cohorte y pretende describir las caracteristicas de un
grupo de pacientes con Ulceras venosas de miembros inferiores donde se analizan los
factores que determinan éxito o fracaso en la cicatrizacion de sus heridas y las variables de
calidad de vida relacionada con la salud de las personas que conviven con la enfermedad
y que a través del tiempo logran o fracasan en la cicatrizacion. A través del estudio
estadistico y epidemioldgico que deriva el disefio de estudio de Cohorte y de la aplicacion
de instrumentos de evaluacion, se buscaran respuestas que aporten al conocimiento en
salud y epidemiologia de la enfermedad, soluciones que garanticen un cuidado acertado y
gue contribuyan a tratar de mejor modo los seres humanos que padecen crénicamente la
enfermedad mas prevalente en el mundo como lo es la del tipo cardiovascular.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Las ulceras de miembros inferiores son una manifestacion fisica, visible y tangible que alerta
sobre el dafio potencial de tipo cardiovascular que un individuo en riesgo puede llegar a
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padecer. La prevalencia en la poblacion a nivel mundial es de 1,5% en la poblacion adulta
y 4,5% en la poblacién mayor de 65 afios; su recurrencia puede llegar a ser hasta del 60%.

Su origen es multicausal y en nuestro medio son escasos los estudios de tipo cuantitativo
que expliquen considerablemente la magnitud del problema, por ende, siguen habiendo
vacios en el conocimiento de sus causas Yy la importancia que adquieren los factores de
riesgo para su desarrollo y proceso exitoso de cicatrizacion; estudios de tipo cualitativo
exponen la nutricion, la edad, las enfermedades asociadas, el estadio de la herida, los
aspectos sicolégicos y el apoyo social como factores de proteccion o riesgo para la
curacion.

Es claro que estos pacientes se exponen a un importante deterioro de la calidad de vida
relacionada con la salud, basado fundamentalmente en “el dolor de las lesiones, pérdida de
tiempo necesario para sus cuidados, repercusion sobre su actividad fisica, laboral, social y
econdmica, incluso el aislamiento y la discriminacion social”. Finalmente, estos adultos
mayores son ingresados a las Instituciones de salud por causas diferentes a este flagelo,
posteriormente egresan con el problema de su Ulcera aun no resuelto y la no atencion de
ella o ellas complican su prondstico y aporta considerablemente a la causa de su muerte.

PROPOSITO Y OBJETIVOS

El propésito es contribuir al avance en el conocimiento local y general de las Ulceras
venosas de miembros inferiores.

El objetivo principal es explicar la magnitud de los factores asociados al éxito en la
cicatrizacion y la calidad de vida en salud, para su alcance se pretende caracterizar las
condiciones sociodemograficas, apoyo familiar, calidad y estilo de vida, las caracteristicas
antropométricas y clinicas, ademas de establecer el estadio, caracteristicas, tamafo,
localizacién y tipo de tratamiento de las Ulceras venosas de miembros inferiores. Finalmente
se pretende analizar los factores que explican el éxito en la cicatrizacion y las variables que
se asocian a una mejor calidad de vida en salud.

METODO Y METODOLOGIA

Estudio observacional de tipo cohorte. Considera cuatro tiempos de observacién con una
diferencia minima de 15 dias entre cada evaluacion de pacientes y aplica el supuesto de
gue son necesarios 4 meses minimamente como tiempo de curacion o cicatrizacion exitosa
de una herida vascular de origen venoso en personas que reciben tratamiento.

La investigacion tiene un enfoque analitico y aplica el instrumento Resvech 2.0, validado en
Colombia para valoracién clinica del estadio de la herida y del proceso de cicatrizacion;
también emplea el instrumento Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ), util y
adecuado al evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en estos individuos. Los
instrumentos tienen como finalidad probar hip6tesis que plantean la existencia de factores
gue presumiblemente se asocian a un desenlace de éxito o fracaso y para los cuales ya
existe previo conocimiento de que ciertos comportamientos determinan en mayor o menor
grado el tiempo y éxito de curacion de Ulceras venosas en adultos mayores. El tiempo 0
iniciara cuando el paciente acude al servicio, es diagnosticado y comienza tratamiento; los
tiempos 1, 2, 3y 4 se asignaran de acuerdo a la planeacion de las visitas en domicilio o
centros de atencion concertados, al tiempo y recursos econdémicos previamente
considerados para la investigacion.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se clasifica en la categoria de Investigacion con riesgo minimo denominada para
estudios de tipo prospectivo en donde se emplean datos a través de procedimientos
comunes; enmarca los aspectos éticos contemplados por la Resolucion 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud de la Republica de Colombia que establece las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud. La propuesta enaltece el criterio
de respeto a la dignidad y la proteccién de los derechos y el bienestar de los seres humanos,
ademas de la privacidad y del consentimiento informado por escrito de los sujetos que
participan en la investigacién, de acuerdo a las normas internacionales y nacionales en este
campo como el Cadigo de Nuremberg, el informe Belmont y la declaracion de Helsinki.
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Anexo 9. Ejemplificacién del Seguimiento Fotografico

A. Paciente “x”. Clinica de Heridas del Centro 1

4 de Diciembre de 2014

1801 2018

24 de Diciembre de 2014 13 de Enero de 2015
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B. Paciente “y”. Clinica de Heridas del Centro 1.

2304 2015

3
N

o

26 de Marzo de 2015 23 de Abril de 2015

26 de Junio de 2015

W k. T
3107 2015
BETRIL

31 de Julio de 2015

155



C. Paciente “z”. Clinica de Heridas del Centro 2.

18 de Junio de 2015

dX+ ) |
’ q’”““" 17 07 2015

17 de Julo de 2015

14 de Agosto de 2015
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D. Vendajes compresivos en la terapia del paciente

Vendaje compresivo de 1 apa

Vendaje compresivo de 2 capas
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