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RESUMEN

Objetivo: Validar el cuestionario CIVIQ 20 como una herramienta para la valoracion de
la calidad de vida en pacientes con desérdenes venosos crénicos en el Servicio de

Cirugia Vascular del Centro de Atencion Ambulatoria de Cotocollao - IESS.

Tipo de estudio: Estudio transversal analitico de validacién de herramientas

diagnosticas.

Metodologia: En una muestra de 384 pacientes, comprendidos entre 23 y 88 afios de
edad que acuden a la Consulta externa del Servicio de Cirugia Vascular en el Centro de
Atencion Ambulatoria de Cotocollao — IESS, se aplic6 el cuestionario CIVIQ 20
(chronic venous disease quality of life questionnaire) por un observador y seguidamente
el cuestionario SF 36 por un segundo observador, para determinar la calidad de vida de
los pacientes que padecen enfermedad venosa cronica. Ademas se empled el HADS
(Hospital Anxiety and Depression Escale). Posteriormente se analizaron las

caracteristicas intrinsecas (fiabilidad, precision y validez).

Resultados: De los 384 pacientes se obtuvo que el 72 % (n=275) fueron de sexo
femenino y el 28% (n=109) masculino. La media de la edad fue de 54.8, con un minimo
de 23 y un maximo de 88 y una desviacion estandar (DE) de 14.4. El IMC tiene una
media de 28.4 (DE+4.2). La media de afios a partir del diagndstico de la enfermedad fue

de 11.8 (DE £11.7) (rango de 1 a 50).
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La educacion formal mostro que el 41 % (n=159) de los pacientes cursaron la secundaria
completa, el 31% (n=120) la educacion superior y el 27% (n=105) primaria completa.
La variable ocupacion mostré que 71% (n=273) de los pacientes no son sedentarios, y el
29% (111) son sedentarios. En las mujeres que se incluyeron en este estudio, se observo
que 56% (n=153) de ellas no presentaban consumo de anticonceptivos orales (ACO) y
44% (n=122) habian hecho uso de los mismos en algin momento de su vida. La
variable estrefiimiento mostré que el 70% (n=267) de los pacientes lo padecian. En
cuanto a complicaciones, la TVP estuvo presente en 10% (n=38) de los pacientes, la
TEP en 2% (n=6) y el 88% (340%) no presentaron complicaciones en los afios que

adolecen de la enfermedad.

El tratamiento nos reveld que el 55% (n=210) pacientes han recibido tratamiento previo
mientras que 45% (n=174) no han sido tratados. En cuanto a la aceptabilidad de los
datos del cuestionario CIVIQ 20 observamos que la diferencia entre media y mediana es
menor para cada uno de los dominios, excepto el dominio psicologico (1.16) y el total
del CIVIQ 20 con una diferencia de 2.53. La asimetria y la curtosis cumplieron con el
criterio de aceptabilidad en todos los dominios y en el CIVIQ 20 global. De la misma
forma, existe un efecto techo y suelo menor al 10% en todos ellos. Para la consistencia
interna se obtuvo un alfa de Cronbach de 0,932 y no mejoré al eliminar los items; se
analizé la matriz de correlacion inter-item con el Rho de Pearson, se obtuvieron 190
correlaciones, de las cuales el 78.9% de los datos analizados, se encontraron en el rango

de correlacion moderada y el 15.3 % mostraron una correlacion baja.

17



El CIVIQ 20 mostro una correlacion moderada con el SF36 (0,494), una correlacion baja
con la escala CEAP (0.11) , con el HADS ansiedad (0.277) y con el HADS depresion
(0.218). Se determin6 mediante la prueba de Kruskal-Wallis que el cuestionario CIVIQ
20 discrimind significativamente entre los niveles de severidad (determinados en la

escala CEAP).

Conclusiones: La escala CIVIQ 20 cumple con las propiedades métricas, por lo tanto es

una herramienta valida para determinar la calidad de vida en pacientes con desérdenes

venosos crénicos en el Ecuador.

Palabras clave: enfermedad venosa cronica, cuestionario CIVIQ 20, validacion,

caracteristicas métricas.
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ABSTRACT

Objective: To validate the CIVIQ 20 questionnaire as a tool for assessing the quality of
life in patients with chronic venous disorders in the Vascular Surgery Outpatient Care

Center at Cotocollao - IESS.

Type of study: Cross-sectional study of validation of diagnostic tools.

Methodology: In a sample of 384 patients, ranging between 23 and 88 years of age,
that have been attending the Vascular Surgery Outpatient Care Center at Cotocollao -
IESS, the questionnaire CIVIQ 20 (Chronic venous disease quality of life questionnaire)
was applied by an observer, SF 36 questionnaire by a second observer, to determine the
quality of life of patients with chronic venous disease. Besides the HADS (Hospital
Anxiety and Depression Scale) was used. The intrinsic characteristics (reliability,

accuracy and validity) were further analyzed.

Results: Of the 384 patients, 72% (n = 275) were female and 28% (n = 109) male. The
mean age was 54.8, with a minimum of 23 and maximum of 88 and a standard deviation
(SD) of 14.4. BMI had an average of 28.4 (SD + 4.2). The mean of years from diagnosis
to the disease was 11.8 (SD £ 11.7) (range 1-50). Formal education showed that 41% (n
= 159) of patients completed the secondary, 31% (n = 120) superior education and 27%

(n = 105) primary complete. The variable Occupation showed that 71% (n = 273)
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patients are not sedentary, and 29% (111) are sedentary. Women that were included in
this study, we observed that 56% (n = 153) had no use of oral contraceptives (OC) and
44% (n = 122) had used at some point in their lifetime. The constipation variable
showed that 70% (n = 267) of patients. As for complications, DVT was present in 10%
(n = 38) of patients; PET 2% (n = 6) and 88% (340%) had no complications in the years

with the disease.

The treatment revealed that 55% (n = 210) had received treatment while 45% (n = 174)
had not. As to the acceptability of the questionnaire data CIVIQ 20 observed that the
difference between mean and median is lower for each of the domains except the
psychological domain (1.16) and total CIVIQ 20 with a difference of 2.53. The
asymmetry and kurtosis met the criteria of acceptability in all domains and the CIVIQ
20 Total. Likewise, there is a floor and ceiling effect less than 10% in all cases. For
internal consistency, Cronbach's alpha of 0.932 was obtained and was not improved by
eliminating items; the matrix of inter-item correlation with Pearson's rho was analyzed,
190 correlations were obtained and it was found that 78.9% of the analyzed data were

found in the range of moderate correlation and 15.3% showed low correlation.

The CIVIQ 20 showed a moderate correlation with the SF36 (0.494), low correlation
with CEAP scale (0.11), with the HADS anxiety and depression HADS 0.277 and 0.218
respectively It was determined by the Kruskal-Wallis that CIVIQ 20 questionnaire

discriminated significantly between the severity levels (determined in the CEAP scale).

20



Conclusions: CIVIQ 20 scale meets the metric properties, so it is a valid tool for

determining the quality of life in patients with chronic venous disorders in Ecuador.

Key Words: Chronic venous desease, CIVIQ 20 questionnaire, validation, metric

characteristics.
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Capitulo 1

INTRODUCCION

La insuficiencia venosa crénica (IVC) puede ser evaluada mediante escalas clinicas de
gravedad de la patologia. Sin embargo, la percepcion de la calidad de vida del paciente
aquejado por este tipo de patologia; medida, mediante cuestionarios de calidad de vida

relacionada con la severidad de su patologia (CVRS), puede diferir.

Es una enfermedad con alto grado de morbilidad, ya que por sus caracteristicas conlleva
a un mayor grado de discapacidad tanto fisica como psicoldgica, que afecta al individuo,
a su familia, sus relaciones interpersonales e interfiere con sus actividades laborales y

sociales.

Es importante determinar la calidad de vida en la enfermedad venosa cronica por
ejemplo en la primera consulta o antes y después del tratamiento, de esta manera
observaremos de una manera mas objetiva si ha existido una mejoria 0 no de los
sintomas. Ya que su valoracion es subjetiva, basandonos en la evaluacion de las
diferentes esferas de la calidad de vida (autonomia, psicologia, dolor) se necesita una
herramienta confiable para su valoracién. Por este motivo, fue creado y validado en

Francia en 1996, un cuestionario sencillo y de facil implementacion, como instrumento
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sensible para captar las dimensiones claves de la calidad de vida (CV) con problemas

especificos de la enfermedad venosa crénica (EVC)™.

Por esto se ha decidido validar el cuestionario CIVIQ 20, ya que contariamos con una
herramienta util y eficaz para la valoracion de la calidad de vida en los pacientes con
enfermedad venosa crénica, que no solo va a ser usado por especialistas, sino que
también se podrd implementar en los niveles primarios de atencion de salud y por lo

tanto ser usada por cirujanos vasculares, médicos familiares y médicos generales.
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Capitulo 2

MARCO TEORICO

2.1 ENFERMEDAD VENOSA CRONICA

2.1.1 Definicion

La Enfermedad Venosa Crénica es un término general que abarca un espectro completo
de alteraciones morfolégicas y funcionales del sistema venoso®. Estas alteraciones
incluyen sintomas venosos (por ejemplo parestesias en las piernas, dolor, pesantez) y
signos clinicos como telangiectasias, varices, edema, cambios en la piel y Ulceras en las

piernas %.

La insuficiencia venosa cronica (IVC) es una condicion patoldgica del sistema venoso
que se caracteriza por la incapacidad funcional del retorno sanguineo debido a
anormalidades de la pared venosa y valvular que lleva a una dilatacion y reflujo
sanguineo en las venas. La Unidon Internacional de Flebologia define la IVC como los
cambios en la piel producidos en las extremidades inferiores resultado de la hipertensién
venosa prolongada?’. El término IVC se reserva para la enfermedad més avanzada,

incluyendo edema (C3), cambios en la piel (C4), y tlceras venosos (C5-6) ®°.

Las varices son dilataciones de la red venosa subcutdnea. Estas venas, crecen

paulatinamente, adoptan formas sinuosas y posteriormente invaginan protuberancias

nodulosas®,
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2.1.2 Epidemiologia

La enfermedad venosa crénica es una de las enfermedades de mayor prevalencia; en el
mundo entero® que afecta aproximadamente en el 50 a 55 % a la mujer adulta y en un
40 a 50% a los hombres, teniendo en cuenta que esta incidencia aumenta con la edad de

la poblacion®.

La insuficiencia venosa cronica (IVC) es un sindrome bien conocido; que presenta una
prevalencia variable, en funcién de los sintomas y signos que se evallen. En Espafa se
han realizado diferentes estudios epidemioldgicos sobre la IVC (RELIEF, DETECT y
ETIC) y todos ellos enfatizan su elevada prevalencia. El ultimo de los estudios
realizados en Espafia (DETECT 2006) indica que el 71% de la poblacion mayor de 16
afios, presenta algun sintoma o signo de IVC, de los que un 49% lo califican como de
importante y/o grave. Estos altos porcentajes, nos llevan a considerar, las costosas
repercusiones asistenciales, que maneja la enfermedad venosa cronica, tanto a nivel de
prevencion, como de diagnostico y terapéutica. Conjuntamente, la IVC tiene

repercusiones holisticas en los ambitos humano, social y econémico.’

“La historia natural de los desordenes venosos se caracteriza por la cronicidad, las
recidivas y las reagudizaciones, comprometiendo las actividades de la vida diaria, el
bienestar del paciente y el deterioro de la calidad de vida. Por su alta morbilidad y

complicaciones potencialmente mortales, afecta también el presupuesto destinado a
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cubrir los gastos de salud; de tal manera, que en algunos paises europeos, se calcula que

hasta un 2% del presupuesto total, se invierte en el tratamiento de esta enfermedad”™.

Esas variaciones en las estimaciones de prevalencia, presumiblemente reflejan las
diferencias en la distribucion de los factores de riesgo en la poblacién, la precision en la
aplicacion de los criterios de diagnostico, la calidad y disponibilidad de los recursos
médicos para el diagnostico y el tratamiento. Factores de riesgo establecidos son: la edad
avanzada, el sexo femenino, los embarazos, los antecedentes familiares de enfermedad
venosa, la obesidad y las ocupaciones asociadas con ortostatismo. Sin embargo, hay
varios factores que no estan bien documentados, como la dieta, la actividad fisica y el
uso de hormonas exogenas, que pueden ser importantes en el desarrollo de la

enfermedad venosa cronica y sus manifestaciones clinicas”.

Dentro de los factores de riesgo que han sido estudiados en diferentes paises, se ha visto
que tienen prevalencia algunos como: el sexo, el peso, la actividad que realizan y habitos

como el cigarrillo y el alcohol®.

“En Polonia, se reportd una prevalencia de varices e IVC grave (cambios en la piel,
Ulceras en las piernas) similar a la observada en otros paises desarrollados. Aunque la
patologia era mas comun en las mujeres, el sexo femenino no se mostré como un factor
de riesgo elevado. Entre los factores de riesgo, méas estrechamente asociados con IVC

fueron: la edad, los antecedentes familiares de varices, y el estrefiimiento, sea cual sea el
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sexo. Esto esta en concordancia con los resultados de estudios epidemiologicos
recientes. La obesidad y la falta de actividad fisica, se asociaron fuertemente con IVC en
las mujeres, mas que en los hombres.” Ademas, se encontré una modesta asociacion del
sexo femenino, con una lesion previa en las piernas (trombosis venosa profunda), y en
los pacientes que se mantienen en la posicién de pie, durante mucho tiempo, aunque
estos parametros son por lo general, los mayormente aceptados como factores de

riesgo.”8

En el caso de los pacientes con sobrepeso, estos tienen una de las tasas de recurrencia
significativamente mas altas, después de 5 afios de su tratamiento. Estos pacientes tienen
hipertension a nivel de la vena cava inferior y las venas iliacas, lo que provoca éstasis
venosa de los miembros inferiores. Ademas, por presentar un IMC alto, los
procedimiento quirdrgicos son mas complejos de realizar y requieren una diseccién mas
extensa, favoreciendo asi, la neoangiogénesis vascular; que posteriormente, generara

recurrencia de la insuficiencia venos crénica.’

Debemos mencionar, que existe una relacién directa con la zona geografica donde vive
el paciente y su ascendencia familiar ya que “la varicosis viene con la civilizacion
moderna. La prevalencia es muy baja en aborigenes de Africa, Asia y Australia; aunque
los sujetos que migraron de estas regiones, tienen el mismo riesgo que la poblacion del
pais al que llegaron. El cambio en el estilo de vida y en los habitos alimenticios en los

paises industrializados; especialmente en lo que son dietas bajas en fibra, que generan
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estrefiimiento y por ende, aumento de la presion abdominal, lo cual es considerado como
la principal causa de este fendmeno” *°, dando como resultado: éstasis venoso; y

posteriormente, la IVC.

En cuanto al sexo se refiere, un estudio italiano demuestra, la preferencia de esta
patologia por el género femenino, con resultados que sefialan, que “Las mujeres eran
cuatro 0 mas veces, mas propensas que los hombres a desarrollar telangiectasias,
mientras que los varones tenian un riesgo doble de varices tronculares. La edad fue el
factor de riesgo principal, para presentar varices en la poblacion femenina, asi se
concluye que las mujeres de més de 50 afios, tienen cinco veces mas probabilidades, que
las de 29 afios 0 menos, para desarrollar varices tronculares. Las mujeres que viven en
las regiones del sur, tuvieron un incremento de dos veces, en el riesgo de desarrollar
signos IVC y el riesgo estd aumentado por lo menos 1,3 veces mas en las mujeres
multiparas. Una historia familiar positiva de enfermedad venosa cronica, aumenta el

riesgo para las venas varicosas.”

Adicionalmente, debemos afadir el hecho de que no todas las enfermedades que cursan
con los signos clinicos ya mencionados, estan asociados con un origen venoso. Por esto,
hacemos referencia al estudio Holandés How specific are venous symptoms for diagnosis
of chronic venous disease?, en el cual el objetivo era la evaluacion de los sintomas
venosos 1os mismos que son caracteristicos de los pacientes afectados con la enfermedad

venosa cronica, en comparacion con los pacientes con otras enfermedades de los
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miembros inferiores (por ejemplo, artrosis, enfermedad arterial periférica, hernia de
disco vertebral). En conclusién, Las pequefias diferencias en la prevalencia de los
sintomas reportados como “venosos” entre los pacientes con enfermedad venosa crénica
y los pacientes con otras enfermedades de los miembros inferiores, sugieren que estos
sintomas pueden ser menos especificos, para pacientes con otra patologia asociada con

reflujo venoso y con enfermedad venosa crénica de lo que suele esperarse™.

2.1.3 Etiopatogeniay Fisiopatologia

Los desordenes venosos cronicos (DVC) se deben a una insuficiencia de venas
periféricas causadas por su obstruccion parcial o total, su distension endotelial y por
trastornos funcionales. Estudios recientes han mostrado que la mayoria de los sintomas
cronicos de la enfermedad venosa estdn causados por la exposicion prolongada a la
hipertensién venosa producida por anomalias de la pared vaso, la incompetencia
valvular, y el reflujo que tienen como causa principal un proceso inflamatorio crénico.®’
Existen otras teorias como la accion de la progesterona en las mujeres con la reduccién
del tono del masculo liso que permite una mayor distension venosa, comprometiendo la
accion de las valvulas venosas y produciendo los signos de la insuficiencia venosa

cronica® e,

Por otra parte, el proceso inflamatorio en pacientes con DVC conduce secundariamente
a la incompetencia valvular, reflujo e hipertension venosa que promover ain mas el

desarrollo de la reaccion inflamatoria®.
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El area de la luz de un vaso no s6lo depende de la presion transmural y la tensién
generada en la pared del vaso®, sino también en cualquier aumento en area de la pared
debido a la hipertrofia o hiperplasia de elementos constitutivos tales como el musculo
para contrarrestar la fuerza de distension. En la varicosis, se ha visto el aumento del
area de la luz del vaso sin existir diferencias significativas en todas las capas de los
vasos venosos. Sin embargo, un aumento de la variacion en el espesor de pared de la

vena varicosa se noto, posiblemente reflejando diferentes etapas del proceso varicoso.*

2.1.3.1 Hipertensién Venosa y Reflujo

La hipertension venosa es causada por el reflujo a través de las valvulas
incompetentes*®, teniendo como causa principal la distensién de la pared del vaso®. El
reflujo de la sangre puede estar presente en las venas profundas, las venas superficiales y
las venas perforantes de las extremidades inferiores®’. La facilidad de la pared del vaso
para estirarse principalmente depende de la musculatura lisa y las fibras del tejido
conjuntivo contenidas en la tinica media. La reduccion en el flujo es suficiente para
desencadenar la cascada de leucocitos, pero la presion elevada aumenta la magnitud de

las reacciones inflamatorias®* *°.
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Gréfico 1: Reflujo venoso .

Tomado y modificado de: Goldman. MP. Sclerotherapy: Treatment of Varicose

and Telanglectatic Leg Veins. 2dn ed. St. Louis: Mosby Year Book: 1995,19.

Una elevacion crénica de la presion y el estrés de cizallamiento venosos, causan la
activacion de las células endoteliales y leucocitos® 2. La activacion de las células
endoteliales puede ser causada por su extensidn mecanica, que estd vinculada con el
flujo sanguineo y como factor mas importante, la tensién de cizallamiento que afecta a

las funciones de las células y al proceso degenerativo de las mismas® °*.

En este sentido, se conoce que la hipertension es la causante de que los glébulos rojos
tengan una extravasacion. Los productos de degradacion de estas células son potentes
guimioatrayentes y presumiblemente representan la sefial inicial para los leucocitos.
También la hipoxia conduce a una mayor produccion del factor activador de plaquetas

56575859 | 3 union de estos sefalizadores

(PAF), activando también los leucocitos
guimicos con los receptores de superficie de los leucocitos son una sefial de activacion.

Posterior a esto, se produce el desprendimiento de las moléculas de adhesion de la
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superficie de los leucocitos como resultado de la accion de enzimas proteoliticas. Esto
genera la circulacion de las mismas como moléculas solubles en el plasma®. Varios
estudios han demostrado que los niveles plasmaticos de L-selectina soluble estan
aumentados en pacientes con DVC. Los niveles plasmaticos de las moléculas de
adhesion (ICAM-1), las moléculas de adhesion endotelial de leucocitos (ECAM- 1), y
las moléculas de adhesion de células vasculares (VCAM-1) fueron mayores en los

pacientes con ECV que los controles®:°,

2.1.3.2 Matriz Extracelular
Se conoce que la alteracion de la matriz extracelular de la pared venosa, es la causa del

desarrollo de las enfermedades de los vasos sanguineos®”.

Hay un creciente interés cientifico relativo a la pérdida del tono venoso como
consecuencia del debilitamiento de la estructura de la pared venosa, resultante de la falta

de equilibrio entre la sintesis y la degradacién de la matriz extracelular®**®,

La composicién cualitativa y cuantitativa propia de la matriz intracelular es la condicion
para que se construya de forma correcta la pared venosa y para mantener su integridad.
El colageno y la elastina son proteinas de la pared, que desempefian un papel
fundamental en mantener la capacidad de recuperacion del vaso y su resistencia
adecuada.”®*" En las venas varicosas existen alteraciones de la estructura de las fibras

elésticas, estas se encuentra separadas de las fibras musculares lisas*. Se observé una
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deficiencia de colageno de tipo 111 en pacientes con EVC*®. Estudios muestran que las
venas safenas incompetentes y venas potencialmente amenazadas por la incompetencia
contienen menos colageno 1 y 111 cuando se compara con las venas normales**“*. Dado
que el colageno | es responsable de la rigidez y el colageno Il para la expansibilidad de
los tejidos, esto podria llevar a un aumento de la elasticidad de la pared venosa,

produciendo més estasis venoso™.

2.1.3.3 Proceso Inflamatorio

Estudios recientes sugieren que las proteinasas liberadas por las células inflamatorias,
son responsables de la hipertrofia de la pared venosa. Las células inflamatorias causan
infiltracion de metaloproteinasas de la matriz (MMP), la activacion y la disolucion de
colageno en la matriz extracelular. Ademas, las células endoteliales activadas liberan el
factor de crecimiento-f3 transformado (TGF-B), que causa la migracion de las células
musculares y su proliferacion en la tdnica intima*. La secrecién prolongada de TGF-B

induce la liberacién del inhibidor tisular MMP y de metaloproteinasa (TIMP)*.

El trastorno del equilibrio entre MMP y TIMP mantiene un papel importante en el dafio
de la matriz extracelular*®?’. La otra evidencia sugiere que la alteracién hemodinamica y

el flujo sanguineo anormal son las principales causas del dafio valvular®’.

Los avances recientes han demostrado que el proceso inflamatorio crénico, los

leucocitos y las interacciones de las células endoteliales que se encuentran en la luz del
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vaso, estan relacionados con la disfuncion, la insuficiencia valvular, el reflujo, la

hipertensién venosa, las vérices y Ulceras varicosas®’.

2.1.3.4 Migracion Leucocitaria

Existe una intensa infiltracion de leucocitos, principalmente los macréfagos y linfocitos
en pacientes DVC*. Las cantidades de granulocitos, monocitos, macréfagos, linfocitos
T y linfocitos B se encuentran aumentadas en la pared de las venas con elevacién de la
presion*®. Curiosamente, las varices de las personas con antecedentes familiares de
enfermedad cardiovascular mostraron niveles elevados de la infiltracion de mastocitos,
lo que sugiere que la inflamacidn puede ser una causa mas, que una consecuencia de la

enfermedad venosa®*,
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Chronic venous disease and inflammatory reaction

LEUKOCYTE

PROXIMAL WALL
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VENOUS VALVE

VENOUS WALL

Grafico 2: Interacciones leucocito — endoteliales en una valvula venosa.

Tomado y modificado de: Ojdana D, Safiejko K, Lipska A, et al. The inflammatory reaction

during chronic venous disease of lower limbs. Folia Histochem. Cytobiol. 2009;47:185-189.

El mecanismo molecular de adhesion de los leucocitos a las células endoteliales implica
dos etapas. La primera etapa se Ilama "activacion de tipo 1", y aparece rdpidamente. Las
consecuencias de la activacion son: constriccion de las celulas endoteliales, expresion de
selectina y la liberacion del factor de Von Willebrand (VWI). La segunda etapa se llama
“activacion de tipo 11", e implica moléculas de adhesién, citoquinas y factor tisular®’. El
proceso de extravasacion de leucocitos se puede dividir en cuatro etapas: rodamiento,

activacion, adhesién y migracion transendotelial® (Grafico 2).
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La extravasacion de linfocitos, implica la interaccion de moléculas de adhesién celular,

su activacion y actividad de quimiocinas.>* *°

Durante el rodamiento, los leucocitos se unen débilmente al endotelio por L-selectina y
E-selectina, que los fijan a las células endoteliales®. Los leucocitos se encuentran de
extremo a extremo a lo largo del endotelio. Posteriormente se activan por varios
quimioatrayentes como la interleucina 8 (IL-8), la proteina inflamatoria de macréfagos

(MP-1B) y los péptidos N-formilo™.

La sefial de activacion induce un cambio conformacional en las integrinas. Esto produce
un aumento de la afinidad molecular de la integrina para moléculas de adhesion de la
superfamilia de Ig en el endotelio. La interaccién entre integrinas y las Ig provee una
unién firme de los leucocitos a las células endoteliales, facilitando su migracién a través

del endotelio®.

Los leucocitos activados migran a través de las partes proximales de vasos endoteliales y
la pared venosa, y causa la destruccion de los elementos de soporte y la reconstruccion
valvular, lo que produce la incompetencia valvular. Los leucocitos a través de la
penetracion en la piel y el tejido subcutaneo, también pueden desencadenar cambios

tréficos y ulceraciones®’.
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Adicionalmente, varios estudios confirman la hipdtesis de la activacion masiva de
leucocitos en la microcirculacién, seguida de su migracién al tejido subcutaneo®”. Este
fendmeno es responsable de la produccién y liberacion de sustancias citotdxicas que
conducen a la destruccién valvular, la destruccion de la pared venosa y la ulceracion de
la piel®®®®. Los leucocitos producen, acumulan y liberan histamina, prostaglandinas,
leucotrienos y citoquinas. La histamina aumenta la permeabilidad endotelial y la
proliferacion de células musculares lisas generando los cambios morfoldgicos en los

vasos, Y facilitando la migracion de més leucocitos®”.

2.1.4 Factores Desencadenantes

Los trastornos venosos cronicos son una causa importante de malestar y discapacidad,
que se han generalizado en los paises industrializados y que resultan en un problema

médico y econémico sustancial. °"°®

2.1.4.1 Edad

Mudltiples estudios han documentado una estrecha correlacion entre la edad avanzada y
la prevalencia de venas varicosas. En el estudio de Vein Edinbrugh, la prevalencia de
varices tronculares se vio incrementado en una forma lineal en ambos sexos, con edades
que van del 12% en 18 a 24 afios, hasta un 56 % en edades de 55 a 64 afios (P < 0.001).
Igualmente la prevalencia de pequefias telangiectasias y venas reticulares se incrementan

de una forma lineal con la edad en ambos sexos (P < 0.001). El estudio de Veun
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Edinburgh también establecio el incremento marcado de la prevalencia de IVC con la

edad (P < 0.001).%

2. 1.4.2 Herencia
La historia familiar de venas varicosas incrementa la probabilidad de varices junto con
el embarazo. "3
En 1990 un estudio Japonés (n = 542), el 42% de las mujeres con varices describié una
historia familiar positiva, en comparacion del 14% de mujeres sin varices. En un estudio
de caso control, se documento que las venas varicosas, afectan 22 veces mas a pacientes

con historia familiar de varices comparado con el grupo control (P < 0.001). ®"/

2.1.4.3 Género

Existe una evidencia muy amplia que menciona a la mujer como un factor de riesgo para
desarrollar venas varicosas. %0172 747

Sin embargo, excepciones se han reportado. Tres investigadores encontraron una alta
prevalencia de venas tronculares en hombres; teniendo en cuenta que en todos estos
estudios, las mujeres presentaban mucho mas riesgo de telangiectasias y venas

69,71 EI

reticulares que hombres. embarazo, especialmente la multiparidad, es un factor de

riesgo constante para desarrollar venas varicosas. 879737
Asi mismo, estudios de Framingham ilustran que la mujeres con 2 0 mas embarazos

tienen una mayor incidencia de venas varicosas, comparadas con nuliparas o con

mujeres con un embarazo.®’
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2.1.4.4 Obesidad
La obesidad en una de las principales razones para el desarrollo de venas

varicosas,®® %"

sin embargo en muchos estudios, la relacién entre obesidad y desarrollo
de varices solo fue relevante en mujeres. ™" Seidel identificé que las mujeres con un
indice de masa corporal (IMC) >30.0 Kg/ m?, tienen 3 veces més riesgo de presentar

venas varicosas, comparadas con mujeres con peso normal.’%"®"

2.1.4.5 Ocupacion

Mdltiples articulos sugieren que los trabajos asociados con extremidades en estrés
ortostético, incrementan el riesgo de desarrollar venas varicosas e IVC: 747

Por ejemplo, en el estudio de Framinham, hombres y mujeres con presencia de venas
varicosas, reportaron niveles inferiores de actividad, en comparacion con sujetos sin
varices. (hombres P < 0.05 y mujeres P < 0.001). Mujeres que describieron pasar 8 0
mas horas por dia, en actividad sedentaria (sentado o parado) tuvieron una notable
mayor incidencia de venas varicosas, en comparacion con mujeres que pasaron 4 o

menos horas por dia realizando la misma actividad (P < 0.05).%

2.1.4.6 Otros Posibles Factores Desencadenantes.
Menos investigados, pero potenciales factores de riesgo para hipertension venosa,

incluyen estrefiimiento, tabaco, alcohol, hipertensién arterial. (Tabla 1) ¢/
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Tabla 1. Potenciales factores de riesgo establecidos para Venas

Factores Desencadenantes \AY) IvVC
Edad avanzada + +
Historia Familiar + +
Sexo Femenino + -/+10
Ocupacion de pie + +
Tabaco +/0 +/0
Anticonceptivos Orales -/0 -/10
Estrefiimiento / Dieta baja
en fibra #10 °
Hipertension +/0 +/0
Actividad Fisica -/10 -
Lesiones +/0 +
Historia de flebitis /

+ +
trombos
Obesidad + +/0

Varicosas (VV) e Insuficiencia Venosa Cronica (IVC).

(-) = Negativo; (+) = Positivo; (0) = No asociacion

Tomado y Modificado de Dimmer JI, Pfeiffer JR, Engle JS, The

epidemiology of chronic venous insufficiency and varicose veins.

Ann Epidemiol 2005;15;175-184




2.1.5 Manifestaciones clinicas

Siendo la clinica uno de los pilares fundamentales de este estudio, consideramos
pertinente establecer definiciones para las posibles alteraciones, que se podrian observar

al evaluar al paciente (Cuadro 1).
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Cuadro 1: Definiciones de Signos de Enfermedad Venosa Crénica

Signo Clinico Definicion
(telangiectasia; sindnimos: spider veins,
“Telangiectasias hyphen webs, thread veins): confluencia

de vénulas intradérmicas dilatadas cuyo
calibre es inferior a 1mm.

Venas reticulares

(reticular veins; sinénimos: blue veins,
subdermal veins, venulectasies): venas
subdérmicas azuladas, dilatadas, de 1-3
mm de diametro y habitualmente
sinuosas.

Esta definicion excluye las venas
normales visibles en personas de piel
clara.

Vérices o venas varicosas

(varicoseveins; sinénimos: varix, Varices,
varicosities): vena subcutdnea cuyo
didmetro es superior a 3mm en
bipedestacion.  Suelen  ser  varices
sinuosas, pero las venas tubulares donde
se localiza un reflujo también se deben
incluir en las varices. Pueden afectar a los
troncos safenos, perforantes y colaterales.

Corona flebectasica

(sin6nimos: ankle flare, malleolar flare):
disposicién en abanico de muchas venas
intradérmicas pequefias en las caras
medial y lateral del tobillo o del pie. En
general se admite que se trata de un signo
precoz de gravedad de una TVC.

Edema

Aumento perceptible del volumen liquido
en la piel y el tejido celular subcutaneo
con signo de la févea. EI edema venoso se
localiza mas a menudo en el tobillo, pero
se puede extender al pie 0 a la pierna.

Pigmentacion cutanea

Manchas pardas de la epidermis como
resultado de la extravasacion de sangre;
por lo general se localiza en el tobillo,
pero se puede extender al pie 0 a la pierna.
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Eczema

Dermatitis  eritematosa capaz de
provocar vesiculas, supuracion o
escamas cutaneas en la pierna. A
menudo el eczema sigue el trayecto de
una varice, pero se puede extender
sobre toda la superficie de la pierna. Por
lo general obedece a un TVC, pero
puede tratarse de un eczema por
sensibilizacion ante la aplicacion de un
topico.

Hipodermitis esclerosa

Inflamacién  cronica localizada e
induracion de la piel y del tejido celular
subcutaneo, acompafiada a veces por
retraccion o acortamiento del tendon de
Aquiles. En ocasiones, existe un edema
inflamatorio difuso y eventualmente
doloroso que precede a la celulitis
indurada. La ausencia de linfangitis, de
adenomegalias de indole inflamatoria y
de fiebre, permite diferenciarla de la
erisipela o de una celulitis aguda. La
celulitis indurada es un signo grave de
TVC.

Atrofia blanca

atrophie blanche,/white atrophy): lesion
cutanea localizada blanquecina,
atrdfica, a menudo circular, rodeada por
capilares dilatados y acompafiada a
veces por aumento de la pigmentacién
cutanea. Es otro signo grave de TVC.

Ulcera venosa

venous ulcer): lesién en sacabocados de
la piel, la mayoria de las veces
localizada en el tobillo, y/o regiones
supra o infra maleolares que no muestra
tendencia espontanea a la cicatrizacion
y cuyo origen es un TVC.

Tomado y modificado de: Perrin M, Clasificacion clinica, etioldgica, anatomica y fisiopatologica
(CEAP) y escalas de gravedad de los trastornos venosos crénicos. EMC- Cirugia General 2006; 6:

1-19
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La IVC representa un espectro de condiciones que van desde simples telangiectasias o
venas reticulares a etapas mas avanzadas tales como fibrosis de la piel y ulceracion
venosa. Es importante tener en cuenta, que las mismas manifestaciones clinicas pueden
resultar de variados mecanismos patogénicos (por ejemplo, valvulas incompetentes,
obstruccion venosa, la disfuncion de la bomba muscular, o una combinacion de

ellas).”®™

Las manifestaciones de los desordenes venosos cronicos, pueden ser resultado de la
insuficiencia venosa primaria o ser secundaria a otros procesos, principalmente

trombosis venosa profunda aguda (TVP)"®" (Gréfico 3).

Gréfico 3. Telangiectasias

Tomado y modificado de Patrick C, Barbara M,
Patient information: Chronic venous disease (Beyond

the Basics). Up to Date
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Las principales caracteristicas clinicas de IVC son venas dilatadas, edema, dolor en las
. . , 78,81 - . .

piernas, y los cambios cutaneos. Las varices son dilataciones de las venas

superficiales que se convierten progresivamente en mas tortuosas y mas grandes, sea

visible o clinicamente palpable con el paciente de pie®*®* (Gréfico 4).

Grafico 4. Venas Varicosas sin complicaciones

Tomado y modificado de: Eberhardt RT, Raffetto JD. Chronic

venous insufficiency. Circulation 2005;111:2398-409.

El edema comienza en la region peri maleolar (o en polaina), pero asciende por la pierna
con la acumulacion dependiente de fluido. EI dolor en las piernas o malestar se describe
como pesadez o dolor después de permanecer de pie y que se alivia por la elevacién de
la pierna. El edema produce el dolor mediante el aumento del volumen y la presion

intracompartimental y subcuténea. "#°82
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La obstruccion del sistema venoso profundo puede llevar a claudicacion venosa o
calambre intensos de las piernas con la deambulacién.”® Los cambios cutaneos incluyen
hiperpigmentacion de la piel por deposito de hemosiderina y dermatitis

eccematosa’*®®? (Gréfico 5).

Gréfico 5 : Hiperpigmentacion, dermatitis, edema severo

Tomado y modificado de: Eberhardt RT, Raffetto JD. Chronic venous

insufficiency. Circulation 2005;111:2398-409
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La fibrosis se puede desarrollar en la dermis y en el tejido subcutaneo
(lipodermatoesclerosis). Existe un mayor riesgo de la celulitis, Glceras de la pierna, y

retraso en la cicatrizacion >*° (Gréfico 6).

Graéfico 6: Ulcera venosa activa

Tomado y modificado de: Eberhardt RT, Raffetto JD. Chronic

venous insufficiency. Circulation 2005;111(18):2398-409

Una IVC de larga data también puede conducir al desarrollo de linfedema, que

representa un proceso de enfermedad combinada. ®
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2.1.6 Diagnostico

2.1.6.1 Anamnesis

Es uno de los pilares fundamentales en el diagndstico de la enfermedad venosa cronica,
haciendo énfasis en los antecedentes patoldgicos familiares y antecedentes laborales, ya
que se ha visto una gran asociacién de los mismos, con la aparicion de signos clinicos de

la enfermedad.*

2.1.6.2 Examen fisico

El examen fisico juega un papel fundamental en la orientacion de la terapia en la IVC.
La inspeccion y palpacion, revelan signos clinicos importantes para la enfermedad

venosa cronica. &

La superficie de la piel es examinada por irregularidades o protuberancias que sugiera la
presencia de las venas varicosas. La hiperpigmentacion, dermatitis por éstasis, atrofica
blanca (cicatrizacion blanca en el sitio de ulceraciones anteriores con una escasez de
capilares), o lipodermatoesclerosis. La distribucion de las venas varicosas puede seguir
el curso de la vena superficial afectada, como el de la vena safena mayor y menor. El
examen debe incluir una evaluacion del paciente en postura erguida para permitir la
distension maxima de las venas y desde maltiples direcciones. La presencia de edema y
su gravedad debe ser evaluada. La evidencia temprana de edema se lo puede realizar

midiendo la circunferencia del miembro o el tamafio de la pantorrilla. 8-
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El edema de muchos afios puede llegar a ser mas resistente a la palpacion, se conoce
como edema "musculoso”. La palpacion también puede revelar sensibilidad de las venas

dilatadas. &

Ulceras activas o cicatrizadas se ven con una enfermedad mas avanzada. Las Ulceras
venosas ocurren generalmente en la zona medial supramaleolar en el sitio de las

principales venas perforantes y la mayor presion hidrostatica.®’

Una prueba del torniquete clasico (o Trendelenburg) se puede realizar junto a la cama

para ayudar a distinguir un reflujo profundo de un superficial

La prueba se realiza con el paciente acostado para vaciar las venas de las extremidades
inferiores. La postura erguida es reanudada después de aplicar un torniquete 0 mediante
compresion manual en varios niveles. En presencia de enfermedad superficial, las venas
varicosas permaneceran colapsadas, si la compresion es méas proximal o cefélica hasta el
punto del reflujo; con la insuficiencia venosa profunda (o combinado), las venas

varicosas apareceran a pesar del uso del torniquete o compresién manual. %

Aunque es Util para ayudar a determinar la distribucion de la insuficiencia venosa, esta
prueba no ayuda a determinar la extension o gravedad de la enfermedad o proporcionar

informacion acerca de la causa.®®

El uso de Doppler de onda continua a menudo se ha utilizado para ayudar en la

evaluacion. La presencia y la direccion de flujo en las venas (por ejemplo, la vena
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femoral coman) pueden ser determinadas después de maniobras, tales como la maniobra
de Valsalva o la liberacion repentina de una compresion a nivel del muslo o la

pantorrilla. La minima sefial debe ser detectada hacia los pies con estas maniobras.®

2.1.6.3 Diagnostico diferencial

Existen muchas morbilidades que poseen una clinica comdn de inflamaciéon y malestar
en las extremidades inferiores, similares a las observadas en la IVC. Problemas venosos
agudos tales como TVP deben ser excluidos. Causas sistémicas de edema necesitan
tenerse a consideracion como el fallo cardiaco, nefrosis, enfermedad hepaética,
trastornos endocrinos, o el efecto adverso de un medicamento, como blogueadores de los
canales de calcio, agentes antiinflamatorios no esteroideos y agentes hipoglucemiantes
orales. Otras consideraciones de interés incluyen una ruptura de un quiste popliteo,
hematoma o masa de tejidos blandos, sindrome compartimental de esfuerzo crénico, o
linfedema. El uso de los hallazgos en el examen fisico y las pruebas no invasivas,

permiten que se establezca un diagnostico adecaudo.®” %%

2.1.6.4 Pruebas no invasivas

2.1.6.4.1 Eco Doppler

El Ultrasonido Doppler es el “estdndar de oro” para el diagnostico de la patologia del
sistema venoso. La técnica de Doppler color es insustituible debido a su caracter no

invasivo, a la disponibilidad de nuevos equipos de ultrasonido, asi como también es el
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método de eleccion en el embarazo. Desafortunadamente la correlacion clinica de la
ecografia Doppler y la trombosis es mala. Los métodos invasivos; que incluyen varios
tipos de Flebografias, se han reservado solo para los casos de muy alta duda

diagndstica'®.

Los resultados de los estudios de eco, indican que la combinacion de mediciones
cuantitativas de reflujo y la resistencia de salida, proporcionan un indice hemodinamico
que estd linealmente relacionado con la severidad de las alteraciones venosas

crénicas. Estos resultados deben ser confirmados en series mas amplias®’.
2.1.6.4.2 Otros Métodos Diagnosticos no Invasivos

En la actualidad, se estan poniendo en practica varios métodos diagndsticos nuevos que
debido a los objetivos de esta tesis, solo seran mencionados y son: la Imagen Venosa

Duplex,**992% |3 Fotopletismografia (PPG).***"% La Pletismografia Aérea®°":%99.100

2.1.6.5 Pruebas invasivas
2.1.6.5.1 Flebografia

Flebografia o venografia puede ser ascendente como descendente.’®* La flebografia
ascendente consiste en la inyeccion de contraste en el dorso del pie con la visualizacién
de contraste viajando cranealmente por la extremidad inferior a través del sistema
venoso profundo. Aunque la flebografia ascendente es considerada el estdndar de oro

para determinar la permeabilidad de las venas, ha sido en gran parte sustituido por
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imagenes no invasivas. Se proporciona detalles de la anatomia venosa que pueden ser
atiles en intervenciones quirdrgicas y pueden ayudar a distinguir una enfermedad

primaria de una enfermedad secundaria. '°* %

Flebografia descendente implica la inyeccién proximal de contraste en una postura
semivertical en una mesa basculante con el uso de maniobra de Valsalva. Es mas util
para identificar reflujo en la vena femoral comun y en de la unién safeno-femoral, pero

puede ser usado para evaluar otras ubicaciones. **
2.1.7 Clasificacién

Las manifestaciones de la IVC pueden ser vistos en términos de un sistema de
clasificacion clinica bien establecido mediante la escala CEAP (Clinical, Ethiological,
Anathomic Physiopatology scale). La clasificacion fue desarrollada en una conferencia
de consenso internacional, para proporcionar una base para la uniformidad en la

83,86

informacién, diagnostico y tratamiento de la IVC . Dicha clasificacion sera

profundizada en los capitulos siguientes de esta tesis.

2.1.8 Tratamiento

2.1.8.1 Medidas no Quirurgicas

El tratamiento inicial de la IVC implica medidas no farmacoldgicas para reducir los
sintomas y ayudar a prevenir el desarrollo de complicaciones secundarias y la progresion

de la enfermedad. Medidas de comportamiento, tales como elevar las piernas para
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reducir al minimo el edema y la reduccion de la presion intrabdominal deben ser

mencionadas. El uso de medias de compresion es el pilar del tratamiento conservador.

Si las medidas conservadoras fallan o proporcionan una respuesta insatisfactoria, a
continuacion, el tratamiento debe ser considerado en base a rasgos anatomicos y

- Lo 102
fisiopatologicos.

El tratamiento especifico se basa en la gravedad de la enfermedad, con CEAP clinicos de
4 a 6, a menudo se requiere de tratamiento invasivo. La remision a un especialista
vascular debe ser hecha para los pacientes con clases CEAP 4 a 6 (y probablemente por
CEAP clase 3 con amplio edema). Estos pacientes con I\VC avanzada estan en riesgo de
ulceracion, de presentar Ulceras recurrentes y Ulceras venosas que no sanan por

infeccion progresiva y linfedema, 2%

Los pilares del tratamiento no farmacoldgico van a ser las prendas de compresion para

102103105 " 1os cuidados de la piel''® y el ejercicio'”’. En las medidas

piernas
farmacoldgicas contamos con drogas venoactivas, con el objetivo de mejorar el tono
venoso y la permeabilidad capilar, aunque el mecanismo preciso de accion de estos
farmacos no se conoce. Se cree que los flavonoides afectan a los leucocitos y el
endotelio mediante la modificaciéon del grado de inflamacion y la reduccion del

109,110
edema.”
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2.8.1.2 Medidas Quirurgicas

Al ser este un tema que no se encuentra dentro de los objetivos de este estudio, solo se

mencionara las diferentes técnicas quirdrgicas que al momento se practican para el

tratamiento de la EVC. Dentro de ellas tenemos la escleroterapia''®,**®, radiofrecuencia

119

endovenosa y laser'?, terapia endovascular % 1a extraccion, ligaduray flebectomia

127,129,130,135

126,12 : ’ . ;.
venosa'?*'?’_ 1a cirugia subfascial endoscépica de venas perforantes y las

r cr o1 134
véalvulas de reconstruccion. >3
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1. 2 HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DE LA SEVERIDAD DE LOS

DESORDENES VENOSOS CRONICOS

1.2.1 Chronic Venous Insufficiency quality of life Questionnaire (CIVIQ-20)
Varios instrumentos especificos de la calidad de vida, se han desarrollado para su uso
en pacientes con enfermedad venosa cronica, todos con sus propias fortalezas y

debilidades.*’

La enfermedad venosa cronica, necesita escalas especificas de medicion por muchas
razones. En primer lugar, tiene una prevalencia superior al 50% a nivel mundial;
segundo, los médicos suelen subestimar el impacto negativo de la Enfermedad Venosa
Crobnica, que puede tener en la vida diaria de los pacientes; Yy tercero , en las pacientes
mujeres les preocupa el aspecto fisico y estético de sus piernas; por lo tanto la

enfermedad venosa cronica puede producir un problema social, fisico y psicoldgico.

135,136

Chronic Venous Insufficiency quality of life Questionnaire (CIVIQ-20) es una prueba
internacional, que mide la calidad de vida en pacientes con Desordenes Venosos
Crénicos, la cual fue creada y validada en Francia en 1996. % 139140 Consta de 20
preguntas que comprenden cuatro dominios de calidad de vida: el dolor (cuatro items),
fisica (cuatro items) , social (tres items) , y psicolégico (nueve items). Tres puntuaciones

se pueden calcular en estos dominios: puntuacién por item (valor 1 —5) , la puntuacion
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por dimensién (valor 0 - 100) , y la puntuacién global (valor 0 — 100). Sin embargo los
estudios clinicos reportados, evaltian sélo el resultado global,**’ en relacién con la
calidad de vida del paciente , pero no revela la influencia que cualquiera de las
dimensiones indicadas en la prueba, tienen sobre el resultado final. En el trabajo
realizado por los autores , la influencia que cada una de las dimensiones tiene sobre la
calidad de vida de los pacientes con enfermedad venosa cronica, no se ha informado

anteriormente . (Anexo 4), 139140144

El cuestionario CIVIQ - 20 se ha utilizado ampliamente en los Gltimos afios, en ensayos
clinicos aleatorios, para comparar el efecto de diferentes tipos de terapia, asi como un
propésito discriminativo. #3444

Uno de los objetivos de este estudio, es investigar la influencia de cualquiera de los

cuatro dominios del CIVIQ 20 en la puntuacion final, y su comportamiento en relacién

con la edad, sexo, ocupacion, el IMC y la clinica de la escala CEAP.

1.3 CALIDAD DE VIDA

Segun la OMS, la calidad de vida (QoL) es: "la percepcion que un individuo tiene de su
existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en
relacién con sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un
concepto muy amplio que esta influenciado, de un modo complejo por la salud fisica del
sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi

como su relacién con los elementos esenciales del entorno™. 14
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La enfermedad tiene repercusiones en la calidad de vida. De esta manera, una medida de
la calidad de vida, también es una medida del "costo” de cualquier enfermedad, en
términos de sufrimiento humano. Esto también nos ayuda a evaluar la percepcion del

resultado de un tratamiento, en el paciente, %4314

1.3.1 Calidad de Vida e Insuficiencia Venosa Croénica
Diversos instrumentos cuantitativos en forma de cuestionarios, tanto genéricos y
especificos para la enfermedad venosa, se han desarrollado y algunos han sido

validadados. 14615315

Ellos muestran concluyentemente que la calidad de vida, se ve afectada negativamente
por la enfermedad venosa cronica. Del mismo modo, la reduccion en la gravedad de la
enfermedad, por ejemplo después del tratamiento, se refleja con mejoria de la calidad de
vida, 153195156158 Eyiste una asociacion significativa entre la insuficiencia venosa crénica
y la gravedad de la enfermedad venosa, con la clasificacion CEAP.1%3155:157.159 yp
estudio reciente muestra también una asociacion entre la enfermedad venosa, las
mujeres, y las condiciones de trabajo, que se refleja en la calidad de vida, mostrandonos

la estrecha relacidn que existe entre los diferentes factores de riesgo, la afectacion de la

calidad de vida y los costos que implica la misma.'®°
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1.3.2 Herramientas para medir la calidad de vida

Debido a la importancia que juega la calidad de vida, en el desarrollo de la enfermedad y
en el tratamiento de los pacientes, se han creado varias herramientas para medirla*®!. En
la Enfermedad Venosa Cronica, es necesario establecer el impacto de la enfermedad en
la calidad de vida del paciente y su familia, ya que esto determinara qué tratamiento es el

adecuado, si necesita apoyo psicolégico e incluso puede determinar que otros recursos se

pueden implementar para crear redes de apoyo para el paciente y su familia

Los cuestionarios mas utilizados para medir la calidad de vida en la enfermedad venosa

cronica se resumen en la siguiente tabla (Tabla 2).

162,163,164,165,166,167.

Tabla 2: Cuestionarios para evaluar la calidad de vida

ESCALAS

CIVIQ 20

Chronic Venous
Insufficiency Quality of
Life Questionnaire

SF 36

Short Form Survey

VEINES

Venous Insufficiency
Epidemiological and
Economic Study.

SQOR-V

Specific Quality of Life an
Outcome Response
Venous.

AVVQ

Aberdeen Varicose Vein
Questionnaire

CXVUQ

Charing Cross Venous
Ulceration Questionnaire.

VLUQoL

Venous Leg Ulcer Quality
Questionnaire.

Realizada por los autores
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Capitulo 3

MATERIALES Y METODOS

3.1 Justificacion

A pesar del esfuerzo realizado para prevenir la enfermedad venosa cronica, esta
enfermedad, sigue siendo un problema de salud publica, debido a que aproximadamente
dos tercios de la poblacién mundial, presenta problemas venosos crénicos segun datos
de la OMS. Informes muestran que la prevalencia de DVC (CEAP las categorias C1 a
C6) fue de 48,5 % siendo significativamente mayor en las mujeres con un 58,5 %; que
en los hombres con un 32,1%". Por la incidencia demostrada de DVC, determinar la
correlacion entre la calidad de vida percibida por los pacientes y la clasificacion CEAP
es de suma importancia, para validar que la percepcién clinica es coherente con la
percepcion de salud de los pacientes, porque asi se alcanza mayores niveles de
efectividad en los tratamientos. Asi mismo correlacionar las variables sociodemogréaficas
con la existencia de DVC puede resultar de suma utilidad para establecer programas de

prevencion de esta enfermedad.

3.2 Problema de Investigacion

¢Es el CIVIQ 20 una herramienta valida para evaluar la calidad de vida en pacientes
gue acuden a la Consulta Externa del Servicio de Cirugia Vascular del Centro de
Atencion Ambulatoria Cotocollao — IESS, durante el periodo Noviembre - Diciembre

del 2014.?
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3.3 Objetivos

3.3.1 Objetivo General

Validar el cuestionario CIVIQ 20 como una herramienta para la valoracion de la calidad

de vida en pacientes con enfermedad venosa cronica.

3.3.2 Obijetivos Especificos
» Describir las caracteristicas clinicas y sociodemogréaficas de este grupo de
pacientes.
» Determinar las caracteristicas métricas del cuestionario CIV1Q20.
» Establecer la prevalencia de pacientes con enfermedad venosa crénica en cada
estadio clinico segun la clasificacion CEAP.
» Establecer las correlaciones de las variables clinicas y demogréficas con el

cuestionario estudiado.

3.4 Hipotesis
El CIVIQ 20 es una herramienta valida para evaluar la calidad de vida en pacientes
que acuden a la Consulta Externa del Servicio de Cirugia Vascular del Centro de
Atencion Ambulatoria Cotocollao — IESS, durante el periodo Noviembre -

Diciembre del 2014.
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3.5 Operacionalizacion de Variables

Cuadro 2

Variables

Definicién

conceptual

Dimensiones

Indicador
definicion

operacional

Escala

Tipo de

Variable

Factores

sociodemograficos

Caracteristicas
sociales que
permiten definir

una poblacion

Sexo

Masculino /

Femenino

Proporcion

Nominal

Edad

Afios
cumplidos a

la fecha

Mediana
Media +/-
Una
Desviacion
Estandar
Rango
Intercuartili
co
Coeficiente
de
Asimetria
Coeficiente

de Curtois

Continua

Afos de
escolaridad

Total de afios
finalizados

Mediana
Media +/-
Desviacién
Estandar
Rango
Intercuartili
co
Coeficiente
de
Asimetria
Coeficiente
de Curtois

Continua

Ocupacion

Sedentario /
No
sedentario

Proporcion

Nominal
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) Definicion Indicador .
Variables conceptual Dimensiones definicion Escala J;?%glee
operacional !
Mediana
Afos de Afios “DA::\;; cién+/ )
enfermedad cumplidos Estandar
desde el
P Rango
diagndstico - .
g Intercuartilic | Continua
Particularidades 0 fici
Factores de cada paciente Coe |9|ente,
relacionados a | en relaciéna la de Asimetria
la enfermedad evolucion y Coeficiente
tratamiento de su de Curtois
enfermedad .
Mediana
Afos de Afios '\D/I:Sd\/'; cién+/ )
tratamiento cumplidos Estandar
desde que
inici6 el Rango .
tratamiento Intercuartilic | Continua
0
Coeficiente
de Asimetria
Coeficiente
de Curtois
Estrefiimiento Si/No Proporcién Nominal
Mediana
Ndmero de Total de II\D/I:sdvlilciénH-
embarazos embarazos a la ,
fecha Estandar
Rango
Intercuartilic | Continua
0
Coeficiente
de Asimetria
Coeficiente
de Curtois
Anticonceptivos Si/ No Proporcién Nominal

Orales
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Variables

Definicién

conceptual

Dimensiones

Indicador
definicion

operacional

Escala

Estado global del

paciente

Repercusion  en

las distintas
esferas que
pueden verse
alteradas por la
presencia de
desordenes

Venosos cronicos

Calidad de vida

Repercusion en
la calidad de
vida de un
paciente con
desordenes
Venosos cronicos

CIVIQ 20 ( Venous
disease quality of life

Questionnaire-20)

SF 36 (Short Form —

36)

Impresidn clinica

Valoracion del
médico de la
severidad de los
desérdenes
Venosos cronicos

CEAP (Clasificacién
clinica, Etioldgica,
anatémica 'y

patoldgica de la IVC.

Emocional

Estados de
depresion,
ansiedad y
distrés
emocional en
todo tipo de
pacientes

HADS (Hospital
Anxiety and

Depression Scale
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3.6 Tipo de Estudio

Estudio transversal analitico de validacion de herramientas diagnosticas.

3.7 Muestra
Se realizaréa el estudio en el Servicio de Consulta externa de Cirugia Vascular del Centro
de Atencion Ambulatoria Cotocollao — IESS, entre los meses de noviembre y diciembre

del 2014.

Se tomd como referencia el articulo Prevalence and clinical characteristics of chronic
venous disease in patients seen in primary care in Spain: results of the international

study Vein Consult Program.”

Siguiendo la siguiente formula:

(ED)’X[P(1P)]
[ —

(€)

(1.96)°x [0.485 (1-0.485)]
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Siendo ED la desviacion estandar, es decir 1.96, P la proporcion de pacientes con

enfermedad venosa cronica, y en el error aceptable, es decir 0.05. El tamafio de la

muestra resultante es de 384 pacientes

3.7.1 Criterios de inclusion y exclusion (Cuadro 3).

Cuadro 3: Criterios de Inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Mayor de 18 afios y menor de 90
anos

Todos los grupos étnicos.

Consentimiento  informado,  por
escrito, firmado por parte del
paciente

Sintomas o signos de IVC: estadios 0
a 6, segun la clasificacion "C” de

CEAP

Enfermedad o situacién que comprometan la
autonomia del paciente como por ejemplo:
amputacion de alguno de los miembros
inferiores, paraplejia, artritis deformante.
Enfermedad concomitante grave.
Manifestaciones concomitantes de edema que
puedan interferir en la evaluacion del paciente.
Patologia artrésica grave de las extremidades
inferiores.

Antecedentes de cirugia venosa o escleroterapia

en los 3 meses anteriores.

Tomado y modificado de: Lozano F, Carrasco E, Diaz S, Roman, Marinello J, Narvaez I. Estudio C —
Vives, Calidad de Vida en Insuficiencia Venosa Cronica. Sociedad Espafiola de angiologia y Cirugia
Vascular 2012, En: Capitulo Espafiol de Flebologia. Barcelona. Editorial Saned 2012, 8-40.
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3.8 Plan de Andlisis de Datos

3.8.1 Aceptabilidad de los datos

La aceptabilidad es propiedad donde distribucion adecuada de la puntuacion representa
la verdadera distribucion del estado de salud en la muestra.'"?

Se consideraran aceptables los datos si cumplen los siguientes criterios: los datos sin
respuesta no superan el 5%; las puntuaciones obtenidas cubren todo el rango de
puntuaciones de la escala; la diferencia entre media y mediana no es mayor a uno; los
efectos techo y suelo (porcentaje de pacientes que contestan el mayor y menor valor

posible) no exceden el 15%; la asimetria y curtosis se encuentran entre -1 y +1- 232417

3.8.2 Consistencia Interna

Se refiere a la homogeneidad de la escala; es decir, el grado en el que los elementos de
ésta miden el mismo constructo. Es el grado de concordancia entre variables que miden
la misma caracteristica. Para esto, se calculd la matriz de correlaciones inter-item con el
rho de Pearson, y se tomaron en cuenta los siguientes intervalos: a) <0,29: correlacion
baja; b) 0,30-0,59: correlacion moderada; ¢) >0,60: correlacion estrecha **

Se utilizé el alfa de Cronbach como indice de confiabilidad, y se calcul6 el alfa de
Cronbach si se elimina un elemento para determinar la relevancia de cada item dentro de
la escala. Al eliminar una pregunta determinada este indicador aumenta, quiere decir que
su exclusion mejoraria las propiedades métricas de un instrumento; por otro lado si éste

disminuye significa, establece que no deberia extraerse dicho ftem.?®
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3.8.3 Vvalidez

La validez se refiere al grado en que un instrumento mide lo que debe medir y nada
més>>?*. Se utilizé el coeficiente de correlacién de Spearman para determinar la validez
convergente (entre escalas que miden el mismo constructo) y divergente (entre
herramientas que miden diferentes aspectos) entre el CIVIQ 20 vy las otras mediciones
del estudio. (Convergente: CIVIQ 20 frente al SF 36 y divergente: CIVIQ 20 frente a las
otras escalas). Se hipotetizé que valores > 0,50 indican una correlacion alta, ente 0,3 y
0,49 correlacién moderada y <0,29 correlacién baja®®. Para todas las correlaciones se

considerara una significancia estadistica si p <0,05.

3.8.4 Validez para grupos conocidos

La validez para grupos conocidos se refiere a la capacidad del instrumento de medida
para diferenciar en los pacientes que pertenezcan a diferentes estados de la enfermedad,
el valor mas alto y el mas bajo de la caracteristica que se vaya a medir®*, es decir que la
escala distinga entre poblaciones que se espera que sean diferentes®®. Se calcula

mediante el test no paramétrico de Kruskal-Wallis®.

3.9 Aspectos Bioéticos

Se firmara un consentimiento informado por todos los pacientes que avale la
investigacion y asegure los derechos del paciente

Todos los pacientes seran informados sobre los objetivos y la metodologia del estudio y

su papel an6nimo en la participacion del mismo.
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Se mantendra el principio de confidencialidad en todo momento, bajo ningin concepto

se provocara ningun tipo de dafio o0 toma de datos sin consentimiento previo.
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Capitulo 4

RESULTADOS

4.1 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion

La muestra final de este estudio fue de 384 pacientes, de los cuales 275 (72%) fueron

mujeres y 109 (28%) hombres (Tabla 4). La edad media de los pacientes incluidos fue

de 54.8 (x14.4) afos. El IMC tiene una media de 28.4 (+4.2). La media de afios a partir

del diagnostico de la enfermedad fue de 11.8 (£11.7) (rango de 1 a 50) (Tabla 3).

Tabla 3: Caracteristicas Demograficas y Clinicas de la Poblacion

Mediana| Media = DE RIQ Asimetria [Curtosis
Edad (afos) 55 54.8+14.4 22 -0.02 -0.67
IMC
+ -
(kg/m2) 28.01 28.4+4.2 5.5 0.33 0.16
Tiempo de
enfermedad 6 11.8+11.6 12 1.68 2.22
(afos)

RIQ : Rango Intercuartilico
DE: Desviacion Estandar
IMC: Indice de Masa Corporal

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Se evidencid que 369 (96%) pacientes viven en el sector urbano y 15 (4%) en el sector
rural. La variable Ocupacion mostro que 273 (71%) de los pacientes no son sedentarios,
y 111 (29%) son sedentarios. La educacion formal mostré que 159 (41%) pacientes
cursaron la secundaria completa, 120 (31%) la educacién superior y 105 (28%) primaria
completa. En las mujeres que se incluyeron en este estudio, se observé que 153 (56%) de
ellas no presentaban consumo de anticonceptivos orales (ACO) y 122 (44%) habian
hecho uso de los mismo en algin momento de su vida. Se observd que de 235 (61%)
pacientes presentaron antecedente familiar de DVC y 149 (39%) no lo tuvieron La
variable estrefiimiento mostré que 267 (70%) de los pacientes lo padecian y que 117
(30%) no lo hacian. En las complicaciones, la Trombosis Venosa Profunda estuvo
presente en 38 (10%) de los pacientes, la Trombo Embolia Pulmonar en 6 (2%) y 340
(88%) no presentaron complicaciones en los afios que adolecen la enfermedad. El
tratamiento nos revel6 que 210 (55%) pacientes han recibido tratamiento previo mientras

que 174 (45%) no han sido tratados (Tabla 4).

70



Tabla 4: Variables Sociodemograficas

Variable Sociodemograficas Porcentaje (n)
Masculino 28 (109)
Sexo -
Femenino 72 (275)
. Urbano 96 (369)
Domicilio
Rural 4 (15)
., Sedentario 29 (111)
Ocupacion -

No Sedentario 71(273)
Primaria 27 (105)
Instruccion Secundaria 41 (159)
Superior 31(120)
Antecedente Familiar 61 (235)
de DVC* 39 (149)
Hipertension Arterial 29 (111)
Diabetes Mellitus tipo Il 4.9 (19)

Enfermedad Hinertension Arterial

concomitante ipertension Arterial y
Diabetes Mellitus tipo II 4.2 (16)
Ninguna 62 (238)
Anticonceptivos 44 (122)
Orales 56 (153)
L. 30 (117)
Estreniimiento
70 (267)
Trombo Embolia Pulmonar 2(6)
Complicaciones Trombosis Venosa Profunda 10 (38)
Ninguna 88 (340)
) 55 (210)
Tratamiento

45 (174)

*DVC: Desordenes Venosos Cronicos

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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La clasificacion CEAP nos muestra que 159 (41.4%) de los pacientes se encuentran en
estadio 2 y que 144 (37.5%) en estadio 1. El resto de pacientes se encuentran

distribuidos en los otros estadios de la clasificacion respectivamente. (Tabla 5)

Tabla 5: Estadio Clinico (CEAP)
Estadios Pazoieiet!es
CEAP
(n)
CEAPO 1.8 (7)
CEAP 1 37.5 (144)
CEAP 2 41.4 (159)
CEAP 3 6.5 (25)
CEAP 4.1 5.7 (22)
CEAP 4.2 0.8 (3)
CEAPS 3.6 (14)
CEAP 6 2.6 (10)
Total 100 (384)
Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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4.2 Resultados de las Escalas Aplicadas

La media del SF 36 total fue de 97.7 (£10.5). Los resultados para cada dominio se
presentan en la Tabla 6. Con respecto a la escala HADS, encontramos que 39 pacientes
(10.2%) mostraron puntajes superiores o iguales a 12 en el dominio Ansiedad, mientras
que 12 (3.1%) presentaron puntajes superiores o iguales a 12 en el dominio Depresion,

con valores medios de 7.8 y 5.6 respectivamente. (Tabla 6).

Tabla 6: Caracteristicas clinicas de la poblacion
Escala Mediana | Media + DE RIQ [ Asimetria | Curtosis
Dominio Fisico
+ - -
SF36 62 58.8+8.15 13 0.614 0.725
Dominio
+ -
Mental SE 36 46 45.5+6.46 8 0.577 0.492
TOTAL SF36 98 97.7+£10.5 14.7 -0.491 -0.248
HADS Ansiedad 8 7.81£3.9 5 0.388 -0.350
HAD§, 6 5.6+3.4 5 0.366 -0.299
Depresion
RIQ : Rango Intercuartilico
DE: Desviacién Estandar Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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4.3 Caracteristicas del cuestionario CIVIQ 20.

4.3.1 Aceptabilidad de los datos

A continuacién se presentan los datos del cuestionario CIVIQ 20. Inicialmente
presentamos cada dominio con sus respectivos items (Tablas 7-10). Posteriormente, se
muestra los datos del total de cada dominio y del total del cuestionario (Tabla 11) . Es
importante sefialar que la aceptabilidad de los datos del cuestionario, es necesaria para

valorar el total del mismo, y no con cada item.

Para los items referentes a Dolor (dominio 1) (Tabla 7), la diferencia entre media y
mediana es siempre menor a uno, igual la curtosis y la asimetria se encuentran en todos
los items entre -1 y +1. El efecto techo del item 1 (En este ultimo mes ¢le han dolido los

tobillos o las piernas, y con qué intensidad?), fue de 19.3%.

Tabla 7: Dolor (dominio 1)

Diferencia Efecto Efecto
Mediana | Media Media Asimetria | Curtosis
. Techo % | Suelo %

Mediana
civiQl 3 3.35 0.35 -0.163 -0.69 19.3 6
civiQ2 3 3.13 0.13 0.121 -0.812 16.1 6.8
civiQ3 3 2.71 0.29 0.293 -0.808 8.3 16.4
CiviQ4 3 3.24 0.24 -0.26 -0.893 13.8 7.8

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Los items del ambito Fisico (dominio 2) (Tabla 8) tuvieron resultados similares al
dominio anterior. El efecto suelo en el item 7 (,caminar a paso ligero?) e item 9 (hacer

ciertas tareas del hogar: cocinar, llevar un nifio en brazos, planchar, etc) es mayor a 15%.

Tabla 8: Fisico (dominio 2)
Diferencia Efecto | Efecto
Mediana | Media Media | Asimetria | Curtosis | Techo | Suelo
Mediana % %
CIviQ5 3 3.03 0.03 -0.18 -0.98 104 13.8
CIVIQ6 3 3.35 0.35 -0.38 -0.82 20.8 11.2
civiQz 3 2.69 0.31 0.22 -0.97 8.3 20.6
CIviQ9 3 2.74 0.26 0.23 -0.91 9.4 17.4
Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Dentro de los items en el &mbito Social (dominio 3) (Tabla 9), se presentan valores

similares a los dominios anteriores. Se evidencia que a pesar que el valor de la curtosis

de los items 8 (¢ Vviajar en carro, en autobds, en avion?) y 10 (¢ir a bares, restaurantes, a

una fiesta, a una boda, a un coctel?) se encuentran fuera del rango establecido de -1 a +1.

Los tres items tienen un efecto suelo mayor a 15%.

Tabla 9: Social (dominio 3)

Diferencia Efecto | Efecto
Mediana | Media Media Asimetria | Curtosis | Techo | Suelo
Mediana % %
ClviQs 2.67 0.33 0.09 -1.02 6.8 23.7
clviQio 2.63 0.37 0.30 -0.96 9.1 23.2
clviQil 2.83 0.17 0.13 -1.15 13 20.1

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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En el dominio Psicologico, encontramos resultados similares a los dominios antes
mencionados en la diferencia entre media y mediana. En el item 16 (;le da verglienza
ensefar sus piernas?), item 18 (¢ se siente como minusvalido?) e item 20 (;no le apetece
salir?) se observan valores de asimetria y de curtosis fuera de los rangos establecidos (-1
a +1) respectivamente. El item 14 (;tiene la impresidn de ser una carga para los demas?)

y el item 18 tienen un efecto suelo 68.2% y de 66.7% respectivamente.

Tabla 10: Psicolégico (dominio 4)

Diferencia Efecto | Efecto
Mediana | Media Media [ Asimetria| Curtosis | Techo | Suelo
Mediana % %
civiQi2 2 2.63 0.63 0.28 -0.72 3.5 12.5
civiQi3 3 2.88 0.12 -0.01 -1.06 8.6 15.9
civiQia 1 1.63 0.63 1.87 2.59 4.7 66.7
civiQis 3 2.89 0.11 0.13 -0.82 11.7 13.8
civiQie 3 2.85 0.15 0.09 -1.54 20.3 30.2
civiQiz 3 2.74 0.26 0.18 -1.06 10.2 20.8
civiQis 1 1.59 0.59 1.75 2.14 2.3 68.2
civiQl19 2 1.97 0.03 1.04 0.11 3.6 46.6
ClviQ20 2 1.98 0.02 1.14 0.39 5.5. 45.8

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Finalmente, como mencionamos al inicio de esta seccion, presentamos los datos por
dominios y del total del cuestionario (Tabla 11). Observamos que la diferencia entre
media y mediana es menor para cada uno de los dominios, excepto el dominio
psicolégico (1.16) vy el total del CIVIQ 20 con una diferencia de 2.53. La asimetria y la
curtosis cumplieron con el criterio de aceptabilidad en todos los dominios y en el CIVIQ
20 Total. De la misma forma, existe un efecto techo y suelo menor al 10% en todos
ellos. Como indicamos al principio de esta seccion, estos son los datos mas relevantes,

en base a los cuales se deben analizar la aceptabilidad del cuestionario

Tabla 11: Calidad de los Datos del CIVIQ 20 por dominio, y del total del
cuestionario
Dominio . . Diferer.lcia . , . Efecto | Efecto
Total Mediana | Media| Media |Asimetria|Curtosis| Techo | Suelo
Mediana % %
Dolor 12 12.42 0.42 0.18 -0.68 3.1 1
Fisico 12 11.81 0.19 0.08 -0.84 1.6 2.6
Social 8 8.14 0.14 0.16 -0.83 1.6 9.4
Psicoldgico 20 21.16 1.16 1 0.83 1 1
Total 51 53.53 2.53 0.55 -0.04 0.5 0.5
Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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4.3.2 Consistencia Interna

Como primer parametro para determinar la consistencia interna, se analiz6 la matriz de
correlacion inter-item con el rho de Pearson. Se obtuvieron 190 correlaciones; para
facilitar la interpretacion de las mismas se decidio presentar unicamente la distribucion
de estas, segun, si fueron bajas, moderadas o altas, basandose en los intervalos que se
muestran a continuacion (Tabla 12). EI 78.9% de los datos analizados se encontraron en

el rango de correlacion moderada y el 15.3 % mostraron una correlacion baja.

Tabla 12: Resultados Matriz de Correlacion de Pearson

Porcentaje de
Intervalo
valores (n)
Correlacion Baja <0.29 15.3 (29)
Correlacion Moderada | 0.30 - 0.59 78.9 (150)
Correlacion Alta >0.60 5.8 (11)
Total 100 (190)

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Con respecto a la confiabilidad; valorada por medio del alfa de Cronbach, primero se
realizd un andlisis que involucra el total del CIVIQ 20, asi como la pertinencia de cada
item dentro del cuestionario global. Posterior a esto, se presenta el analisis de cada
dominio por separado, para evaluar la importancia de cada una de las preguntas dentro

del mismo.

Para el total del cuestionario (20 items) se encontr6 un valor de 0.932. En la Tabla 13 se
observan los valores del alfa de Cronbach del total de la escala, y si se elimina un item
determinado, pudiéndose observar que en general, el valor del alfa no varia
significativamente. También se observan los valores de la correlacion elemento-total
corregido, donde todos los items presentan un valor superior a 0.50, a excepcion del item

16 (¢ le da verguenza mostrar sus piernas?).
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Tabla 13: Correlacion Elemento Total-Corregida y Alfa de Cronbach si se

elimina el item

Valor Total: Correlacion Alfa de (.:ro.nbach si
0.932 elemento.-total se elimina el
corregida elemento
civiQl 0.602 0.929
CiviQ2 0.682 0.928
civiQ3 0.649 0.928
ClviQa 0.680 0.928
CiviQs 0.700 0.927
CIviQ6 0.581 0.930
civiQz 0.713 0.927
CiviQ8 0.699 0.927
CiviQ9o 0.750 0.926
civiQio 0.697 0.927
civiQlli 0.574 0.930
civiQi2 0.522 0.931
civiQi3 0.660 0.928
civiQia 0.582 0.930
civiQis 0.690 0.928
civiQie 0.400 0.935
civiQiz 0.525 0.931
civiQis 0.519 0.931
civiQi9 0.636 0.929
CiviQ20 0.551 0.930

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Cuando se realizo este analisis dentro de cada dominio, los resultados que se obtuvieron

fueron los siguientes:

Para el dominio que evalla el Dolor (Tabla 14), el alfa de Cronbach total fue de 0.839.
Al calcular el valor si se elimina un item, se observo que siempre disminuye. Para la
correlacion elemento-total corregida, podemos ver que todos los items tuvieron valores

superiores a 0.5.

Tabla 14: Correlacion Elemento Total-Corregida y Alfa de
Cronbach del dominio Dolor (dominio 1)

Valor Total: Correlacion elemento- Alfa de Cronbach si se
0.839 total corregida elimina el elemento
civiQl 0.683 0.79
CclviQ2 0.742 0.764
civiQ3 0.617 0.819
ClviQa 0.644 0.808

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Para las preguntas que comprenden el ambito de lo Fisico (Tabla 15), se observa que el
alfa de Cronbach total fue de 0.833. Si se elimina algin item, el valor siempre

disminuye. La correlacion elemento-total corregida fue para todos los items mayor a 0,4.

Tabla 15: Correlacion Elemento Total-Corregida y Alfa de Cronbach del
dominio Fisico (dominio 2)

Valor Total: Correlacion elemento- Alfa de Cronbach si se
0.833 total corregida elimina el elemento
ClviQ5 0.724 0.76
ClviQée 0.583 0.824
civiQz 0.661 0.789
ClviQ9 0.681 0.78

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Para el tercer dominio, sobre el &mbito Social (Tabla 16), el alfa de Cronbach total fue
de 0.769. En este caso, se observé que al eliminar el item 8 (¢ viajar en carro, en autobus,
en avion?), el valor aumenta a 0.822. Todos los items mostraron una correlacion
elemento-total corregida superior a 0.3; siendo la mas baja, la que corresponde al item

antes mencionado.

Tabla 16: Correlacion Elemento Total-Corregida y Alfa de
Cronbach del dominio Social (dominio 3)

Valor Total: Correlacion elemento- Alfa de Cronbach si se
0.769 total corregida elimina el elemento
CiviQ8 0.474 0.822
civiQio 0.737 0.534
civiQil 0.614 0.677

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Para el cuarto dominio, con items sobre el ambito Psicoldgico (Tabla 17), el alfa de
Cronbach total fue de 0.854. Si se elimina algun item, el valor siempre disminuye.

Todos los items mostraron una buena correlacion elemento-total corregida.

Tabla 17: Correlacion Elemento Total-Corregida y Alfa de

Cronbach del dominio Psicolégico (dominio 4)

Valor Total: Correlacion elemento- Alfa de Cronbach si se

0.854 total corregida elimina el elemento

civiQi2 0.561 0.840
civiQi3 0.584 0.838
civiQis 0.606 0.836
clviQis 0.628 0.833
civiQle 0.449 0.858
civiQl? 0.549 0.842
civiQls 0.566 0.840
civiQl9 0.631 0.833
ClviQ20 0.687 0.828

Fuente: Base de Datos

Realizado por los Autores
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Finalmente se obtuvo el Alfa de Cronbach considerando al total de cada dominio como
elementos individuales (Tabla 18). Todos los dominios tienen correlaciones adecuadas.
Se observo que el alfa de Cronbach siempre disminuye al eliminar un dominio excepto

el dominio del ambito Psicoldgico.

Tabla 18: Alfa de Cronbach con el Total de cada dominio del CIVIQ 20
como items individuales

Valor Total: Correlacion elemento- Alfa de Cronbach si se
0.842 total corregida elimina el elemento
Dolor 0.751 0.785
Fisico 0.812 0.757
Social 0.771 0.799

Psicoldgico 0.694 0.893

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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4.3.3 Validez

En lo que respecta a la validez convergente, se calculo el coeficiente de correlacion de
Spearman entre el CIVIQ 20 y el SF 36; que fue de 0.494, es decir que existe una
correlacion moderada entre ambas escalas. Ademas se analizo la matriz de correlacion
entre los dominios del CIVIQ 20 y los dominios del SF 36. Se encontré que la mayoria
de correlaciones son moderadas. El coeficiente mas bajo se encontr6 entre el dominio

Salud Mental y los dominios del CIVIQ 20. (Tabla 19)

Tabla 19: Correlacion por dominios entre CIVIQ 20 y SF 36.

L. CciviQ CiviQ CiviQ civiQ
CIviQ Fisico Psicoldgico Social Dolor Total
Salud Fisica -0.461 -0.421 -0.385 -0.346 -0.468
Salud -0.207 -0.312 0211 | -0.264 | -0.303
Mental
SF36 TOTAL -0.423 -0.479 -0.388 -0.37 -0.494
Correlacién: <0.29 baja, 0.3 - 0.49 moderada, > 0.5 estrecha Fuente: Base de Datos

Realizado por los Autores
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Para la validez divergente se estudio la correlacion (coeficiente de correlacion de
Spearman) entre el CIVIQ 20 y otras variables del estudio. Se encontraron correlaciones
bajas en la mayoria de variables; solo se encontré una correlacion moderada entre el
dominio HADS depresion y los dominios Civiq Fisico y Psicoldgico; y el dominio

HADS ansiedad y el dominio Civiq Psicolégico y Civiq Total. (Tabla 20)

Tabla 20: Correlacion entre el CIVIQ 20, SF 36 y otras Variables
civiQ civiQ civiQ civiQ | civiQ SF36
Fisico Psicoldgico Social Dolor | Total | TOTAL
Edad 0.144 0.057 0.15 0.214 0.141 -0.239
IMC 0.244 0.138 0.212 0.197 0.213 -0.105
Tiempode | /. 0.154 011 | 0.153 | 0.163 | -0.062
Enfermedad
HAD§, 0.359 0.359 0.117 0.05 0.221 -0.218
Depresion
H'L.\DS 0.265 0.443 0.219 0.214 0.348 | -0.277
Ansiedad
CEAP 0.068 0.193 0.115 0.135 0.148 | -0.113
Correlacion: £0.29 baja, 0.3 - 0.49 moderada, > 0.5 estrecha
Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Validez Para Grupos Conocidos

El test de Kruskall-Wallis muestra una diferencia significativa de la media del puntaje

del CIVIQ 20 total entre los distintos estadios de la escala CEAP (Tabla 21).

Tabla 21: Validez para Grupos Conocidos

CEAP | O 1 2 3 4 5 6 Chi- p<0.05
cuadrado
N 4 146 160 29 25 10 10
CIvVIQ 25.35 0.00
. 2991169.051199.221211.1|239.44(128.21277.8
(Media)

Fuente: Base de Datos
Realizado por los Autores
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Capitulo 5
DISCUSION
Es indispensable mencionar que fueron analizados el 100% de los datos de todas las

herramientas con las que conto este estudio.

Los datos sociodemogréaficos obtenidos en el presente estudio son similares a otros
reportados 2. En nuestra poblacién, los desordenes venosos crénicos afectaron mas a
mujeres que a hombres, y la edad de los pacientes (media 54.8+14.4) se presento
préxima a otros datos epidemioldgicos, que muestran que la mayoria de los pacientes

con DVC son adultos, con una relacion a favor del sexo femenino®>&t+%,

El IMC (media 28.4 + 4.2) es similar al encontrado en otros estudios, presentando tasas
mas altas de recurrencia después de tener un tratamiento; y, como factor de riesgo para
la realizacion de neoangiogénesis vascular, y posteriormente recurrencia de la

insuficiencia venosa cronica®®®°.

El 61% de los pacientes posee un antecedente familiar de DVC, mostrandose como uno
de los factores de riesgo que posee la enfermedad®. El consumo de Anticonceptivos
orales mostrd que el 56% de las mujeres no los han utilizado, a diferencia de lo que visto
en estudios internacionales que tienen una prevalencia mayor''. El nimero de
embarazos, que en nuestro estudio reporté una moda 3, lo cual incrementa 1.3 veces el

riesgo de padecer IVC™.
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El 29% de los pacientes son sedentarios y el 30% sufren de estrefiimiento, en
comparacién de estudios®® como el Quality of life in venous disease, donde se tiene
prevalencias de 65% y 50% respectivamente. Los datos difieren posiblemente debido al
estilo de vida en paises industrializados, donde los habitos alimenticios se han
modificado de tal manera que existe una reduccion considerable de la fibra en la dieta
diaria, lo cual genera una disminucion del transito intestinal y produce estrefiimiento™®,
aumentando la presion intraabdoominal e impidiendo el retorno venoso desde los
miembros inferiores y genera a su vez mayor tiempo de utilizacion del inodoro,
produciendo una especie de torniquete en los miembros inferiores; que de igual manera,

aumenta el éstasis venoso y de I1VVC.

En cuanto a complicaciones que han presentado los pacientes en lo largo de la vida,
nuestro estudio reveld que el 2% de los pacientes presentd Trombo Embolia Pulmonar,

el 10% Trombosis Venosa Profunda y el 88% no presenté ninguna complicacion.

En cuanto al tratamiento previo, 55% lo recibid, 36% de ellos se realizaron una
esclerosis al menos en una ocasién y el 19% tuvieron un procedimiento quirdrgico

(safenectomia unilateral o bilateral).

Segun la clasificacion CEAP, la mayoria de pacientes se encontrd en estadio 2 (41.4% )
que corresponde a la presencia de varices; distinguiéndose de las venas reticulares por

un diametro > 3 mm, seguidos de un grupo en estadio 1 (37.5%), correspondiente a la
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presencia de telangiectasias o venas reticulares. El estudio de Biemans M? report6 una
distribucion similar de los pacientes en los estadios del CEAP, en el que un 37% de sus
pacientes se encontraron en el estadio 2, al igual que en el estudio de Launois R* que

demuestra que el 60% de sus pacientes se encuentran entre los estadios de 0 a 2.

Por medio de la Escala HADS, se observo que 39 pacientes (10.2%) presentaron
ansiedad, mientras que 12 (3.1%) manifestaron depresion. En nuestra poblacion la

1173 “sin embargo esto

prevalencia de depresion fue algo menor que en otros estudios
podria deberse a que la mayoria de la muestra se encuentra en estadio 1 y 2, es decir,
pudo influir en la prevalencia observada, debido a posibles dificultades que los pacientes

encontraron en el test, al momento de llenarlo.

La discapacidad causada por los desdrdenes venosos cronicos genera una limitacion
leve que afecta la funcionalidad del paciente, tanto fisica como mental, asi como las
interrelaciones personales y la participacion que éste lleva en la sociedad. Todas las
enfermedades producen algun grado de discapacidad por si mismas. De igual manera,
considerando que la IVC es una enfermedad que no puede ser curada definitivamente, y
siempre presenta recidivas, también produce diferentes limitaciones en la vida de una
persona que la padece. Es por esto que la evaluacién de la discapacidad en pacientes con
DVC, tiene que ser global y minuciosa, para tener una valoracién holistica. Es por esto,
que el objetivo de nuestro estudio fue validar la el cuestionario CIVIQ 20 en este grupo

de pacientes.

92



En nuestra investigacion, el CIVIQ 20 tuvo una aceptabilidad adecuada. Podemos
observar que en todos los dominios, la diferencia entre media y mediana esta dentro del
rango de -1 a +1. El efecto techo y suelo, al analizar el total del cuestionario con los
cuatro dominios, no supera al 15%; cumpliendo con los criterios de aceptabilidad y
demostrandonos que las opciones de respuesta del total del cuestionario son adecuadas,
para evaluar los diferentes grados de afectacion de la calidad de vida a la hora de hacer

determinadas actividades y evaluar su esfera emocional.

Encontramos pertinente mencionar, que ninguno de los items evaluados
individualmente, posee distribucion normal, por lo tanto es esperable que exista un
efecto techo y suelo con valores superiores a 15% en cada uno de los items por dominio
dandonos a entender que en el cuestionario existen preguntas que la mayoria de las

personas contestan “No”, o que puntian bajo.

La matriz de correlacion inter-item mostré una correlacién moderada en la mayoria de
los elementos; siendo esto predecible, debido a que el CIVIQ 20 es un cuestionario
disefiado para evaluar distintos aspectos de los desordenes venosos cronicos, de forma
gue no esperdbamos que existan correlaciones estrechas entre los items. El alfa de

Cronbach fue de 0.93 para los 20 items.

En general, la mayoria de los items demostraron tener una pertinencia adecuada dentro

de la escala, pues tuvieron una buena correlacion elemento-total corregida, a excepcion
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del item 16 (¢Le da verguenza mostrar su piernas?) la cual posee una correlacion
moderada de 0.40. Igualmente, al calcular el alfa de Cronbach de la escala si se elimina

un item, el valor permanecio sin variaciones.

Al calcular el alfa de Cronbach por dominios, se encontrd valores menores frente al total
de la escala, lo cual es esperado, ya que el alfa de Cronbach depende de la cantidad de
items analizados, por lo que siempre al analizar este método de consistencia interna por
items o dominios, el valor disminuye y en nuestro caso, se esperan valores menores que

el total de la escala.

A pesar de la disminucion de este valor, continta siendo importante al momento de
determinar la confiabilidad de cada dominio. Se observo que el valor mas bajo fue en el
ambito social (dominio 3) en el cual el item 8 (¢ Vviajar en carro, autobus, avién?) ,el item
10 (¢ir a bares, cocteles, fiestas, bodas) y el item 11 (¢hacer deportes: tenis, futbol,
realizar esfuerzo fisico intenso), son considerados por nosotros, como no aplicables en
los pacientes de este estudio ya que no forman parte de las actividades de su vida

cotidiana, y esto influy6 en los resultados obtenidos.

Los resultados al calcular el alfa de Cronbach con el total de cada dominio del CIVIQ 20
como items individuales, fue de 0.842, y el alfa de Cronbach si se elimina el elemento
tuvo resultados de entre 0,75 y 0.89 como minimo y maximo respectivamente para los 4
dominios; por lo que se confirma que estos dominios son pertinentes y el cuestionario

esta bien estructurado.
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Los resultados obtenidos son comparables con la bibliografia consultada, (Cuadro 4)
donde se puede observar resultados similares a los nuestros, como por ejemplo un alfa
5 1,2,140

de Cronbach de 0.76 y 0.67 **° para el dominio social y resultados de 0,94 y 0.9

para el CIVIQ 20 total.

La validez convergente que fue evaluada por medio del rho de Spearman, entre el
CIVIQ 20 y el SF 36, mostro una correlacion moderada. Un coeficiente de uno indicaria
que las dos escalas miden la discapacidad exactamente de la misma manera, y por ende
una podria reemplazar a la otra. El resultado que se obtuvo (0,494) se explica por el
hecho de que ambas escalas evalian la calidad de vida, pero cabe mencionar que el
CIVIQ 20 evalta 4 dominios generales (dolor, fisico, social, y psicol6gico) y es una
escala disefiada para evaluar especificamente desordenes venosos cronicos, mientras que
el SF 36 se subdivide en 8 esferas (funcionamiento fisico, rol fisico, dolor, salud
general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud mental) enfocada méas
en la calidad de vida en general. En definitiva, el hecho de que la correlacion sea
positiva (mayor a cero) indica que ambas valoran la discapacidad en la misma direccién
(correlacion lineal), pero no lo hacen exactamente de la misma manera, esto puede
deberse también a que la mayoria de pacientes en el estudio se encontraron en el estadio

uno y dos.

Es importante entender que en el cuestionario CIVIQ 20 si bien tenemos tres
correlaciones interesantes con el total y dos correlaciones bajas, al momento de

analizarlo fragmentado en dominios frente a los dominios del SF36, se encontrd algunas
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variaciones, por ejemplo correlaciones moderadas entre la esfera fisica y todos los
dominios del CIVIQ 20, mientras que la esfera mental posee correlaciones bajas con los
diferentes dominios de CIVIQ 20, excepto con el dominio psicolégico y con el total del
cuestionario. Todos estos resultados son esperados dado que como se menciond
anteriormente, el CIVIQ 20 evalla la calidad de vida especificamente en pacientes con
desordenes venosos cronicos, mientras que el SF 36 evalla la calidad de vida en general
y la mayoria de los pacientes en el estudio se encuentran en el estadio uno y dos. En
relacién con otros estudios, se observo que el CIVIQ 20 se correlaciona de mejor
manera con la esfera fisica, en comparacién a la mental de la escala SF 36, se encontrd
datos similares en el estudio de Biemans A.A.? donde se muestra una correlacién alta
del SF36 fisico (0.64) y una correlacion moderada del SF36 mental (0.42) entre y con el
cuestionario CIVIQ 20; lo que sugiere que el CIVIQ 20, evalGa el aspecto fisico de
mejor manera que el aspecto mental en los desordenes venosos crénicos. Cabe

mencionar que ambos estudios la prevalencia de estadios es similar.

La validez divergente; es decir, entre el CIVIQ 20 y las otras variables, demostro
correlaciones bajas con la edad, indice de masa corporal y afios de enfermedad,
interpretandose que estos factores no determinan necesariamente la calidad de vida del
paciente. lgualmente existi0 una baja correlacion con la escala CEAP dado que esta
evalla unicamente la clinica de los pacientes con DVC, similar a lo observado por

174

Lozano Sanchez en su estudio con 1560 pacientes, en el cual se obtiene una

correlacion moderada (0,371) entre CEAP Y CIVIQ 20.
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Hay que tener en consideracion que el coeficiente de Spearman para el SF 36 fue
negativo en todas sus correlaciones; pues a mayor puntaje en esta escala, mayor es el
grado de independencia, mientras que con el resto de variables a mayor puntaje mayor es

la discapacidad (correlacion inversa).

Al correlacionar el HADS, igualmente existieron variaciones, HADS depresion posee
correlaciéon moderada solo con el domino Fisico y Psicoldgico del CIVIQ 20 y una
correlacion baja con el resto de dominios, el CIVIQ 20 total y el SF 36 total. HADS
ansiedad se correlaciona moderadamente con el dominio Psicoldgico y CIVIQ 20 total, y
posee una correlacion baja con el resto de dominios del CIVIQ 20 y el SF 36. Las
correlaciones mencionadas son esperadas. La unica correlacion moderada entre HADS
ansiedad y HADS depresion fue con el dominio psicologico del CIVIQ 20 lo cual es un
resultado esperado ya que es el Unico dominio que se podria correlacionar con esferas de
depresién y ansiedad, porque el resto de dominios del CIVIQ 20 se enfocan al aspecto
fisico, social y de dolor. La Unica correlacion que no fue esperada, es la que existe
HADS ansiedad y HADS depresion con el SF 36 la cual fue baja, pero puede explicarse

por la prevalencia del estadio clinico uno y dos.

Finalmente, al examinar la validez para grupos conocidos, vemos que la escala CIVIQ20

posee una capacidad discriminativa entre los diferentes estadios de la Escala CEAP.

Se debe tener en cuenta que no se valor6 la reproducibilidad del CIVIQ 20 con el test-

retest y ésta es una caracteristica importante de un instrumento.
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Cuadro 4: Tabla comparativa de resultados con las diferentes Referencias Bibliografias

. . Estudio de Estudio de Estudio de Estudio de
Referencia Estudio de Bi L is R L . L
Bibliografica los Autores |ema2n S aunois "1 a“{l%'s . ozanolso
AA. Mansilha 1. R. Sanchez
Tamafio de 384 170 3995 934 1560
Muestra
EDAD .
(Media +DE) 54.8+14.4 53+ 13.13 45.6+12.3 Sin datos 548+ 14.4
Masculino Masculino Sin datos Sin datos Masculino
28% (n=109) | 22% (n=35) 26% (n=406)
SEXO
. Femenino .
Femenino 72 . . Femenino 74
70.4 % Sin datos Sin datos
0, = 0, =
% (n=275) (n=112) % (n=1154)
Sedentario . . . Sedentario
29% (111) Sin datos Sin datos Sin datos 68 % (1061)
Ocupacion No
No Sedentario
Sedentario Sin datos Sin datos Sin datos
71% (n=273) 32 %
(n=499)
0
S 61% (235) Sin datos Sin datos Sin datos SQQSZ%)/O
Antecedente
Familiar de
DVC No 39 % . . . No 41 %
(149) Sin datos Sin datos Sin datos (640)
*IMC . . .
(Media +DE) 28.4 +4.2 Sin datos Sin datos Sin datos 28.4+4.2
Tiempo de
enferfnedad 118 +11.6 Sin datos Sin datos Sin datos 10.26 £ 9.16
(afios)
(Media +DE)
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gg - é'78 Cl=14. Cl=145 gf - 13576
_ C2=37.10 C2=37.10 co-Cc2= s
. C2=414 B _ C2=21.10
Estadios C3-65 C3=30 C3=30.2 60 C3=229C4
clinicos CEAP ca _ 6'5 C4=11 C4=11.9 C3-C4= " 2_3 6 65 ~
(%) e C5=31 C5=3.1 39.4 e B
C5=36 C6=25 C6=25 8.7
C6=2.6 o o C6=45
Alfa de
Cronbach 0.83 Sin datos 0.83 0.83 Sin datos
Dominio Dolor
(Dominio 1)
Alfa de
Cronbach 0.83 Sin datos 0.86 0.83 Sin datos
Dominio Fisico
(Dominio 2)
Alfa de
Cr.O’FbaCh. 0.76 Sin datos 0.76 0.67 Sin datos
Dominio Social
(Dominio 3)
Alfa de
Cronbach
Dominio 0.85 Sin datos 0.89 0.90 Sin datos
Psicologico
(Dominio 4)
Alfa de
Cronbach .
CIVIQ 20 0.93 0.94 0.94 0.95 Sin datos
TOTAL
Rho de
Spearman (SF
36 Fisico / 0.46 0.64 Sin datos Sin datos Sin datos
CIVIQ 20
Total)
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Rho de
Spearman (SF
36 Mental / 0.30 0.42 Sin datos Sin datos Sin datos
CIVIQ 20
Total)
Rho de
Spearman 0.807 (SF 12
(SF 36 Total / 0.49 Sin datos Sin datos Sin datos Total /
CIVIQ 20 CIVIQ 20)
Total)
Rho de
Spearman 0.371 (SF 12
(CEAP/ 0.148 Sin datos -0.22 Sin datos Total /
CIVIQ 20 CIVIQ 20)
Total)
s;r;?rgim 0.356 (SF 12
0.113 Sin datos Sin datos Sin datos Total /
(CEAP / SF 36 CIVIQ 20)
Total)
Test — retest NO SI Sl Sl NO

* IMC: Indice de masa corporal

Realizado por los Autores
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Capitulo 5

Conclusiones y Recomendaciones

5.1 Conclusiones

La conclusion general del estudio es que el cuestionario CIVIQ 20 es valido para medir

la calidad de vida de los pacientes con enfermedad venosa cronica.

El cuestionario posee una aceptabilidad buena en la evaluacion global de la escala,
buena consistencia interna, la validez tanto convergente como divergente presenta

valores moderados y bajos.

El cuestionario permite discriminar entre los diferentes estadios de la escala clinica

CEAP para evaluar Desordenes Venosos Cronicos.

La mayor prevalencia de DVC se presenta en mujeres multiparas mayores de 50 afos,

con estilos de vida sedentarios.

La mayoria de pacientes que participaron en el estudio se encontraron en el estadio 1 y
2, esta conclusion es de suma importancia porque justifica la correlacion entre el

cuestionario CIVIQ20 y el SF.

Una mayor desagregacion del detalle de prevalencia nos indicd que: segun el sexo la
prevalencia de EVC es mayor en mujeres que en hombres. Los pacientes con
Enfermedad Venosa Cronica tiene una media de 54.8 afios (£14.4) y segun el nivel de

instruccion es mayor en pacientes que han cruzado la secundaria completa, tienen una
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media de tiempo de enfermedad de 11.8 afios (+11.6) y en cuanto al IMC una media de

28.4 kg/m? (+4.2).
La mayoria de pacientes no presentaron ansiedad ni depresion segun la escala HADS.

Es importante mencionar que todos los dominios son Utiles para la valoracion de la

calidad de vida en nuestra muestra.
5.2 Dificultades y recomendaciones

Al respecto de la factibilidad de aplicacién del cuestionario, es decir, el &mbito préctico
del mismo, encontramos algunas dificultades, como el poco tiempo que se posee para
evaluar al paciente debido al sistema de salud que exige a los médicos especialistas a
tener solo 20 minutos por cada paciente, y que en varias ocasiones nos fue insuficiente
para poder aplicar el cuestionario. Ademas, dado que la mayoria de pacientes acudian en
horas aun laborales, se limitaba ain mas la disponibilidad de tiempo de los pacientes

para la realizacién del cuestionario.

Consideramos que hay preguntas gue no se aplican a la realidad de nuestros pacientes en
el Ecuador, asi como otras que no tienen mayor utilidad, ya que al valorar el CIVIQ 20
como un total, no modifican los resultados y su eliminacion acortaria el tiempo
requerido para la aplicacién de la escala. Una caracteristica de suma importancia que
posee el cuestionario es que no requiere de otras herramientas para ser utilizado, y su

aplicacion tiene un costo relativamente bajo.
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La validacion de una herramienta diagnostica o de valoracion clinica tiene que ser
especifica para una poblacion determinada y segun nuestro conocimiento, no se ha
realizado ésta en pacientes con Enfermedad Venosa Cronica en el Ecuador a excepcion
del presente estudio, por lo cual recomendamos aplicarlo como herramienta de

valoracién clinica en nuestro sistema de salud.

De la misma forma, consideramos que seria necesario evaluar la reproducibilidad del
cuestionario con el test- retest, que, como fue mencionado en nuestro estudio, no fue

realizado.

Ademéas recomendamos, que si bien existe la posibilidad de eliminar items en los
dominios del cuestionario, no se elimine ninguno de los dominios, ya que la calidad de
vida es un constructo que requiere ser valorado en todas sus dominios (fisico,

psicoldgico, social y emocional).

Antes de su uso en los diferentes niveles de atencion de salud, es de suma importancia
leer las guias para poder familiarizarse, aplicar e interpretar el CIVIQ 20 por parte del

investigador.

Para fines de programas de salud publica preventiva un resultado importante de esta
investigacion es el perfil del paciente con mayor prevalencia de enfermedad venosa
cronica: mujeres mayores de 50 afios, multiparas, con antecedentes familiares de EVC.
Este perfil podria ser utilizado para establecer programas de salud ocupacional que

resulten mas eficientes tanto reduciendo la incidencia de la enfermedad, como la
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productividad de las empresas, especialmente de aquellas con tipos de trabajo

sedentarios o en los que los trabajadores se encuentren muchas horas de pie o sentados.
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ANEXO 1: CALIDAD DE VIDA EN SALUD EN PACIENTES CON

INSUFICIENCIA VENOSA (Control)

Paciente No:

Sexo: 1Masculino __ 2Femenino __

Edad:

Domicilio: 1Urbano__ 2Rural

Grupo Etnico: 1Mestizo ___ 2Indigena___ 3 Blanco 4 Afroecuatoriano
Otro:_

Peso:

Talla:__ IMC:

Trabajo: 1Sedentario 2No sedentario_

Instruccion: 1Primaria__ 2Secundaria__ 3er nivel _ 4Técnico

Enfermedades concomitantes: IHTA _ 2Diabetes_ 3 Hipotiroidismo

4Ninguna___

Antecedente familiarde IVC: 1Sl 2NO __

50tras

Factores de riesgo:
ACO: 1Si_ 2No___ 11 No corresponde
No De Embarazos: 11 No corresponde
Estrenimiento: 1Si__ 2NO

Complicaciones: 17TEP__ 2TVP___ 3 Ninguna___
Ha recibido Tratamiento: Sl . 1Médico___ 2Empirico___
Describa:

3NO

Tiempo aproximado que padece la enfermedad:
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ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le esta pidiendo que conteste unas preguntas y nos permita identificar, en qué grado usted considera
que esta afectada su calidad de vida por padecer de enfermedad venosa créonica. La finalidad del estudio es
validar el cuestionario CIVIQ 20 en pacientes con desordenes venosos cronicos de la poblacion
ecuatoriana.

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo, su negativa no le traerd ningln
inconveniente.

1.

¢Por qué se realiza el estudio?

Se realiza este estudio para determinar la relacion que existe entre el estadio clinico de su
enfermedad venosa cronica y cuan afectada se encuentra su calidad de vida por la misma.

¢ Qué se conoce sobre el tema en investigacion? ¢Se hicieron otros estudios similares con
anterioridad?

Se conoce que la enfermedad venosa cronica es una patologia de alta prevalencia en el sistema de
salud, posibles factores de riesgo que se pueden prevenir con practicas y cambios en estilo de
vida para mejorar la calidad de vida de los pacientes aquejados por esta enfermedad los mismos
para lo cual se han realizado estudios internacionales que los avalan.

¢ Tendré beneficios por participar?

Es probable (aunque no seguro) que Ud. No se beneficie con los resultados de este estudio;
esperemos que si sea Util para el personal de salud que se encarga de la atencion de pacientes con
enfermedad venosa cronica, permitiéndoles una mejor valoracién clinica y la aplicacién de
tratamientos coadyuvantes para mejorar la calidad de vida de sus pacientes.

¢ Tendré riesgos por participar?

Ud. No tiene riesgos de lesiones fisicas si participa en este estudio; el riesgo potencial es que
pierda la confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo, se hara el mayor esfuerzo para
mantener su informacidn en forma confidencial.

¢Coémo mantendran la confidencialidad de mis datos personales? (Como haran que mi
identidad no sea conocida?

Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la Ley, salvo
para quienes estén autorizados a acceder a sus datos personales. Ud. No podra ser identificado.

En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o presentados
en congresos médicos, su identidad no sera revelada.

¢ Quiénes tendran acceso a mis datos personales?

El equipo de investigacion podra acceder a la informacion recabada, para los objetivos de este
estudio de investigacion.

He quedado satisfecho con la informacion recibida, la he comprendido y se me han respondido
todas mis dudas. Comprendo que mi decision de participar es voluntaria.

Presto mi consentimiento a la recoleccién de datos, la realizacion de la encuesta propuesta y

conozco mi derecho a retirarlo cuando lo desee, con la Gnica obligacion de informar mi decision
al investigador responsable del estudio.

Firma:

Cl:
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En caso de requerir mayor informacion sobre el estudio o cualquier tema
relacionado con el estudio, puede contactarnos:

Carlos Julio Barragan Guadalupe

Estudiante de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica del
Ecuador.

Telf: 0984937124/ 022490216

Correo electronico: brujo_barracar@hotmail.com

Yusef Abbas Esparza Monzavi.

Estudiante de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catélica del
Ecuador.

Telf: 0992874523/023597060

Correo electronico: yusefud@gmail.com
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ANEXO 3:

CLASIFICACION CLINICA DE LA ESCALA CEAP

C — Clinica-: evalta
los hallazgos clinicos:

Caracteristicas

Co No hay signos visibles o palpable de lesion venosa
C1 Presencia de telangiectasias o venas reticulares
2 Varices; distinguiéndose de las venas reticulares por un
diametro > 3 mm
C3 Edema.
Cambios cutaneos relacionados con la patologia venosa, sin
Ulceras, dividido en 2
subclases para definir
ca mejor la diferente severidad de la enfermedad venosa:
1. Cda :pigmentacion o eczema.
2. C4b: lipodermatosclerosis o atrofia blanca: mayor
predisposicion para el desarrollo de Ulceras venosas
C5 Cambios cutaneos con Ulcera cicatrizada
C6 Cambios cutaneos con Ulcera activa

"A" indica si el paciente esta asintomatico y "S" si presenta sintomas*
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ANEXO 4: CUESTIONARIO SOBRE CALIDAD DE VIDA CIVIQ 20

Muchas personas se quejan de molestias en las piernas. Deseamos saber con qué
frecuencia aparecen esas molestias en las piernas y de qué manera afectan en la vida
diaria.

A continuacion, vamos a enumerar ciertos sintomas, sensaciones o molestias que usted
puede 0 no notar, y que pueden hacer que su vida cotidiana sea mas 0 menos penosa. Por
cada sintoma, sensacién o molestia enumerados, le rogamos responda de la siguiente
manera:

Indique si ha notado verdaderamente lo que describe la frase, y si su respuesta es
positiva, con qué intensidad. Entre las cinco respuestas previstas, sefiale con un circulo
la que mas se adapta a su situacion:

1 si el sintoma, sensacion o molestia descritos no le conciernen,

2, 3, 4 6 5 si alguna vez se han manifestado con mas o menos intensidad (5 = maxima

intensidad).

134



135



136



137



ANEXO 4: Encuesta SF-36 sobre su estado de salud (espanol, Ecuador)

Esta encuesta le pide sus opiniones acerca de su salud. Esta
informacién permitira saber como se siente y qué tan bien puede
hacer usted sus actividades normales. jGracias por contestar estas
preguntas!

Para cada una de las siguientes preguntas, por favor marque con una
X la casilla que mejor describa su respuesta.

1. En general, diria que su salud es:

‘ Excelente Muy buena Buena Regular Mala

Comparando su salud con la de hace un afio, ;como la
calificaria en general ahora?

Mucho Algo Mas o menos Algo Mucho
mejor ahora ~ mejor ahora igual ahora peor ahora peor ahora
que hace que hace que hace que hace que hace
un afo un afo un afio un afno un afo

v v v v v
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Anexo 6: ESCALA HOSPITALARIA DE DEPRESION Y ANSIEDAD - HADS

Con esta escala, queremos saber como se ha sentido usted EN ESTA ULTIMA
SEMANA. Por lo tanto, las respuestas que usted seleccione deben indicar su situacién
en los ultimos 7 dias.

Debe elegir SOLO UNA DE LAS CUATRO POSIBILIDADES que se ofrecen en cada
pregunta, pero es MUY IMPORTANTE que lea antes todas las respuestas posibles para
ajustarse a la mas exacta en su caso. No es preciso que preste atencion a los nimeros que
aparecen a la izquierda.

No es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta; en este cuestionario las
respuestas espontaneas tienen mas valor que las que se piensan mucho.

SENALE CON UN CIRCULO LA RESPUESTA ELEGIDA

1. Me siento tenso/a o nervioso/a

3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando

0. Nunca

2. Sigo disfrutando de las cosas como siempre

0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes
2. Solamente un poco
3. Ya no disfruto con nada
3. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder
3. Si, y muy intenso
2. Si, pero no muy intenso
1. Si, pero no me preocupa
0. No siento nada de eso
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4. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas

0. Igual que siempre
1. Actualmente, algo menos
2. Actualmente, mucho menos

3. Actualmente, en absoluto

5. Tengo la cabeza llena de preocupaciones

3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando

0. Nunca

6. Me siento alegre

3. Nunca
2. Muy pocas veces
1. En algunas ocasiones

0. Gran parte del dia

7. Soy capaz de permanecer sentado/a tranquilo/a y relajado/a
0. Siempre
1. A menudo

2. Raras veces

3. Nunca
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8.

10.

11.

Me siento lento/a y torpe

3. Gran parte del dia
2. A menudo

1. A veces

0. Nunca

Experimento una desagradable sensacion de “nervios y hormigueos” en el

estdbmago

0. Nunca
1. Sélo en algunas ocasiones
2. A menudo

3. Muy a menudo

He perdido el interés por mi aspecto personal

3. Completamente
2. No me cuido como deberia hacerlo
1. Es posible que no me cuide como debiera

0. Me cuido como siempre lo he hecho

Me siento inquieto/a como si no pudiera parar de moverme
3. Realmente mucho

2. Bastante

1. No mucho

0. En absoluto

146



12. Espero las cosas con ilusion

0. Como siempre

1. Algo menos que antes
2. Mucho menos que antes
3. En absoluto

13. Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor

3. Muy a menudo
2. Con cierta frecuencia
1. Raramente

0. Nunca

14. Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o

television

0. A menudo
1. Algunas veces
2. Pocas veces

3. Casi nunca
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