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RESUMEN
Objetivos:
Principal.

- Evaluar la efectividad del vendaje compresivo multicapa (dos capas)
comparada con el vendaje de crepé, segun incidencia de ulceras venosas
cicatrizadas en personas atendidos en consulta de enfermeria de atencion
primaria, a las 12 semanas de seguimiento.

Secundarios.

- Comparar la efectividad del vendaje multicapa y de crepé, segun grado de
cicatrizacion alcanzado, medido con Resverch 2.0.

- Evaluar la mejora de la calidad de vida, medida con Charing Cross Venous
Ulcer Questionnaire (CCVUQ-e).

- Analizar los factores sociodemograficos, clinicos y de tratamiento asociados a
la cicatrizacion completa de las ulceras venosas.

- Evaluar las recurrencias después de la cicatrizacion a los 6 y 12 meses, y su
relacion con las medidas adoptadas.

Disefio:

Ensayo clinico controlado multicéntrico con grupos paralelos, asignacion
aleatoria y evaluacion ciega de la variable respuesta.

Ambito:
Centros de salud de Atencién Primaria (Madrid).
Poblacion de estudio:

Personas con ulceras venosas atendidas en consulta de enfermeria y domicilio
de los centros participantes.

Intervencion:

Grupo experimental: vendaje compresivo multicapa (dos capas).
Grupo control: vendaje de crepé.

Muestra: 216 pacientes (108 por rama)

Variables:

Principal: Cicatrizacion completa a las 12 semanas de seguimiento.

Secundarias: Grado de cicatrizacion (Resverch.2). Calidad de vida (CCVUQ-e).
Reacciones adversas.

Relacionadas con el proceso de cicatrizacidén:.patologias asociadas,
tratamientos tépicos y sistémicos, ejercicio, IMC.



Prondstico: localizacion, numero y tiempo de evolucion de la Ulcera,
Sociodemograficas.

De recidivas. (6 y 12 meses). Recidiva (si/no), Utilizacion medias de compresion,
tipo de media de compresién, intervencion quirdrgica relacionada con la ulcera,
hidratacion de las piernas, ejercicio, IMC

Analisis:

Analisis inicial comparativo de los dos grupos (Chi cuadrado o t-test). Analisis de
eficacia mediane contraste de hipdtesis bivariado, dependiendo de las
caracteristicas de las variables. Analisis multivariante mediante curvas de
Kaplan-Meier, prueba de log-rank y analisis de la varianza de medidas repetidas.

Resultados:

Han participado en el estudio 83 pacientes, 49 en el grupo de vendaje multicapa
y 34 en el grupo de crepé. Han abandonado el estudio 20 pacientes, 14 con
vendaje multicapa y 6 con vendaje de crepé. Los abandonos en el grupo con
vendaje multicapa estan relacionados con la intolerancia a la compresion, y en
el vendaje de crepé con la falta de adherencia al tratamiento.

La cicatrizacién en el grupo de crepé ha sido del 84%, frente al 81,8% con
vendaje multicapa a las 12 semanas. Las ulceras que han cicatrizado han tenido
una puntuacion Resvech 2.0, al inicio mas baja. Existe una correlacion
estadisticamente significativa entre Resvech 2.0 y CCVUQ-e (p=0,001), de modo
que a peor puntuaciéon en Resvech 2.0 peor calidad de vida. Entre los factores
que influyen en la cicatrizacion esta el tiempo de evolucion de la ulcera (p<0,05),
Con el vendaje multicapa se han realizado menos curas, entre cada visita de
seguimiento, y también se ha controlado mejor el edema (p<0,05).

La utilizacion de medias de compresion previene la aparicion de recidivas a los
6 meses (p<0,05), y las Uulceras que eran recidivantes, son las que han
presentado mas recurrencias (p<0,05).

Conclusiones:

Se deben realizar mas estudios de investigacion, en la linea de cdmo mejorar la
adherencia al tratamiento de la terapia compresiva, aplicando una compresion
de forma graduada en el tiempo, considerando las caracteristicas de la lesién y
preferencias del paciente.
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ABSTRACT

Objective:To evaluate the effectiveness of a multilayer compression bandage
(two layers), compared with the crepe bandage, on healing of venous leg ulcers,
in patients attended in nursing Primary Care Health Centres, at 12 weeks follow-

up.

Secondary objectives:To compare the effectiveness of the multilayer and the
crepe bandage, on healing of venous leg ulcers measured by the Resverch 2.0
scale.

To evaluate improvement in quality of life, measured by the Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ-e)

Analyze the sociodemographic, clinical, and treatment factors associated with
complete healing of venous ulcers.

Design: Multicentre, controlled, parallel group, randomized clinical trial, with blind
evaluation of the response variable.

Setting: Primary Care Health Centres (Madrid).

Subjects: Patients with venous leg ulcers, treated by nurses at the participating
centres.

Intervention: Experimental group: multilayer compression bandage (two layers).
Control group: crepe bandage.

Sample size: 216 patients (108 in each group)
Variables:Main: Complete healing after 12 weeks follow-up.

Secondary: Degree of healing (Resverch 2.0). Quality of life (CCVUQ-e). Adverse
reactions.

Related to the healing process: comorbidities, topical and systematic treatments,
exercise, BMI. Prognostic factors: location, number and duration of ulcer.

Sociodemographic factors.

Data analysis: By intention to treat. Comparative analysis of the two groups (chi-
squared or t-test). Effectiveness analysis, using Kaplan-Meier, log rank test and
Cox regression analysis.

Results:

83 patients participated in the study, 49 in the multilayer compression bandage
group and 34 in the crepe group. Twenty patients, 14 with multilayer compression
bandage and 6 with crepe bandage, left the study. Withdrawals in the multilayer
compression bandage group are related to compression intolerance, and in the
crepe bandage  with lack of adherence to the treatment.
The healing in the crepe group was 84%, compared to 81.8% with a multilayer
bandage at 12 weeks. Ulcers that have healed have had a Resvech 2.0 score, at
the lowest onset. There is a correlation between Resvech 2.0 and CCVUQ-e (p =
0.001), so that the worse score in Resvech 2.0 worse quality of life. Among the
factors influencing healing is the time of ulcer evolution (p <0.05). With the multilayer
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compression bandage, fewer cures were performed among followed-up visits;
moreover, the edema has been controlled in a Dbetter way.
The use of compression stockings prevents the occurrence of relapses at 6 months
(p <0.05), recurrent ulcers are the ones that presented more recurrences (p <0.05).
Conclusions:

Further research should be carried out, in the line of how to improve the adherence
to the treatment of the compressive therapy, applying a compression of graduated
form over time, considering the characteristics of the injury and preferences of the
patient.
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1.1 Perspectiva Historica

A lo largo de la historia, el estudio sobre la etiologia y abordaje de las ulceras
venosas, ha dado lugar a multiples teorias, y variedad de tratamientos con el fin
de conseguir la mejor cicatrizacion y calidad de vida en las personas que las

padecen.

Se cree que la aparicion de las ulceras venosas, esta relacionada con el
momento en el que el Homo Sapiens adapto la postura erecta, lo que le facilitaria
tener una visibn mas amplia para poder cazar, pero también tendria que sortear
los efectos adversos hidrostaticos de la gravedad, relacionados con el retorno

venoso (1).

Los primeros datos que se conocen sobre el abordaje de las ulceras, son los
extraidos de una tabla de los sumerios del 2100 a.c, en donde se recomienda el

lavado, emplaste y vendaje como tratamiento de las ulceras (2).

Los egipcios también hicieron uso de los vendajes para la curacion de las
heridas. El mismo tipo de vendaje que se utilizaba para embalsamar a sus
muertos se utilizaba también en las ulceras (2). En el Papiro de Smith (1650
a.C.) se describen los primeros vendajes adherentes (tiras de lino mezcladas con
goma arabiga), con el fin de aproximar los bordes, y mejorar el tiempo de

cicatrizacion. También en los Papiros de Ebers (1559 a.c), se mencionan un tipo
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de heridas que probablemente sean Uulceras varicosas, donde no se

recomendaba la cirugia (1,2).

La medicina china, basada en el equilibrio de las fuerzas del yin y el yang
como fuerzas complementarias, en el libro Nei Ching (400 a.c ), se describe el
caso de un principe con una Uulcera varicosa, en las que después del
interrogatorio al paciente, sobre sus estilos de vida y sintiendo el pulso del
paciente, y comparando con el del propio examinador, establece los cambios
producidos en la persona. El yang representa el calor e inflamacién alrededor de
la ulcera y el yin el frio y la humedad. Para conseguir el equilibrio se aplicaba
como tratamiento local la acupuntura y moxa (aplicacion local de calor mediante
un cono, se aplicaba con un exceso de yin en la ulcera), aplicandose

posteriormente una purga y una dieta (2).

En la civilizacion griega, Hipdcrates (460-377 a.c) en su libro Corpus
Hipocraticum, describe el tratamiento para las varices (3), no quiere que se
intervengan porque se pueden producir ulceras, recomienda producir ligeras
escarificaciones favoreciendo el flujo con ventosas (4). Hipdcrates, asocio la
relacion de las varices con las ulceras varicosas. Aunque utilizé los vendajes,
defendia con su “Teoria de los humores”, que las heridas deberian estar abiertas

para que “los malos humores puedan ser relegados” (5).

Hipocrates recomendaba la limpieza de las heridas mediante agua templada,
vinagre o vino, recubriendo el lecho con lana hervida en agua y manteniendo en
reposo las piernas sin andar, estar de pie o sentado (1,5). En el caso de que
hubiera inflamacion en los bordes de la herida, se utilizaban cataplasmas con

lentejas y vino, que facilitaban la salida de pus, y se cubria con vendaje
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compresivo (4). En sus libros Hipdcrates, describia también como debia ser la
técnica de los vendajes, exponiendo también distintos casos clinicos como el de
una mujer con una ulcera venosa, describiendo el procedimiento llevado a cabo

y las recomendaciones para la paciente (2).

Segun Hipdcrates, en una ulcera que tardase mas de un afno en cicatrizar,
“se debia producir esfoliacion en el hueso vecino y producir una cicatriz

deprimida” (4).

En uno de los libros sobre técnicas quirurgicas en la India, Susbruta Sambita
(200 a.c), se describe la utilizacidon de vendajes de tela para el tratamiento de las

ulceras (3).

Durante quince siglos la “Teoria de los humores” de Hipécrates fue
predominante, y se creia que las varices se producian por el peso de la sangre
estancada en las venas, como consecuencia de esta teoria, se consideraba
nocivo curar una ulcera en la pierna, aunque Hipécrates, Celsus y Galeno no lo

compartian (1).

Cornelio Celsus, fisico romano, (25 ac-50 dc) escribié que "las venas
varicosas debian ser tratadas por avulsion con un gancho romo "(1). Celsus
utilizé también el tratamiento con laudano y cicatrizantes (4), asi como vendajes
de lino, en el caso de infeccidon recomendaba la utilizacion de aceites, acetatos

hirvientes y cauterizaciones con metales al rojo vivo (5).

Galeno, (130-200 d.C.) con su “Teoria sobre la laudeable pus”, defendia la
presencia de pus para la cicatrizacion de las heridas, incluso si en la lesién por
si misma no se formaba pus, se deberia favorecer mediante la aplicaciéon de

hierros candentes y aceites calientes (5). Galeno en su tratado de Methodo

21



merendi, en las ulceras humedas aconseja la utilizacion de astringentes y
estimulantes como el vino, harina de habas y en “las ulceras de mal caracter o
con fungosidades” propone la utilizacion de causticos y el vendaje (4). En su obra
defiende la veneseccion, favoreciendo el sangrando, para la cicatrizacion de las

Ulceras varicosas (5).

Abulcasis (Abul-Qasin 939-1010) en su libro Kitab al — Tarsif defiende el
tratamiento de las varices mediante pequenos cortes y el posterior vendaje

compresivo (3).

Avicena (980-1037) fisico y filésofo persa, utilizaba compresas empapadas en
vino para la curacién de las ulceras(3), defendia que Ulceras en las personas
mayores debian dejarse sin curar y en el caso de que cicatrizaran deberian
abrirse para drenar los humores ya que si no drenaba se podria producir una

enfermedad grave (1,5).

En el siglo XlI, Henri De Montville, (1260-1320) observo que la curacion de las
heridas era mas rapida sin supuracién, en su libro Chirurgia defendio, el uso de
vendajes para retrasar la aparicion de “malos humores infiltrantes de las piernas

y tejidos enfermos” (3,5).

Gay de Chauliac (1300-1368), discipulo de Henri de Montville en su libro
Chirurgia Magna, defiende el tratamiento de las varices utilizando la compresion,
mediante la utilizacion de un vendaje de yeso, y el tratamiento de las ulceras con
materiales de cera, emplastos adherentes frios, y “Diachylon”, emplasto de 6xido

de plomo, aceite de oliva y agua (3,5) .
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Giovanni Michelle Savanarola (siglo XV), autor de Practica, es el precursor del
tratamiento conservador de las varices, mediante la utilizacion de vendajes de la

parte distal a la proximal de la pierna (3).

Continuando con la “Teoria de los humores”, de Hipdcrates, Gabrielle Falopio
en 1530 describia a las varices como “transmisoras de humores feculentos” que

causaban ulceras (5).

Fabriccio d’Aquapendente, (1537-1619), discipulo de Savaranola, en su obra
Quirurgicis Operationibus, describe la primera media de cuero canino sujeta con

lazadas (3), descubriendo el funcionamiento de las valvulas venosas (1).

En 1628, William Harvey (1578-1657), fisico britanico, que habia trabajado
con d’Aquapendente, public6 en De Motu Cordis, sus investigaciones que
mostraban el funcionamiento de la circulacion sanguinea, el papel del corazon,

arterias, venas y capilares asi como las valvulas (5).

Ambrose Paré (1510-1590), tratd de ulcera al rey Enrique |l en 1553, mediante
la utilizacion de un vendaje compresivo. Establecié como debia ser colocado: “el
vendaje debe comenzar en el pie y terminar en la rodilla sin olvidar un pequefio
almohadillado para cubrir la vena varicosa y ejercer también presion decreciente”
(3). Continuando con la “Teoria de los humores”, sugeria que “las varices crecian
en el hombre de temperamento melancdlico y que se alimentaba con abundante
carne”, lo cual da lugar a la aparicion de “grandes humores melancolicos”.
Apostaba por la limpieza con aceites, utilizé emplastos de presion empapados
en vino y oxicratos, aplicando una lamina de plomo, evitando las curaciones

frecuentes y recomendando una adecuada nutricion al paciente (5).

23



Richart Wiseman (1622-1672), en su obra Several Chirurgical Treative, aboga
por el tratamiento para la trombosis venosa, varices y ulceras, mediante la
utilizacién de vendaje (3), utilizando por primera vez el término de ulcera varicosa
(5). Ided una media hecha de cuero de ciervo o perro, y posteriormente franela

galesa, pudiendo graduar la compresion mediante cordones (1,5).

Johann Christian Anton Theden (1714-1797), describe en su obra Neue
Bemerkungen und Erfabrungen zur Bereicherung des Wundarzneykunst une
Arzneygelabrtbeit la técnica de los vendajes. En 1783 Underwood realizo la
primera modificaciéon de la media de cuero con lazada (3), permitiendo la
deambulacion de los pacientes con ulceras, ya que les permitia favorecer la
circulacion, aunque en ulceras grandes pensaba que el ejercicio podia retrasar

la cicatrizacion, no asi con un vendaje apretado (4).

Hasta finales del siglo XVIII, cirujanos como Benjamin Bell, en su Tratado de
ulceras, defendian la “Teoria de los humores”, para que se produjera la curacién
de la ulcera era necesario “abrir una salida” en el lecho de la herida (5), y aplicaba
el vendaje compresivo mediante una venda de franela, como tratamiento
utilizaba nitrato de plata en disolucién, y defendia que la posicidén horizontal era

la mas favorable para la circulacion de los humores (4).

Asley Cooper (1768-1841), también defensor de esta teoria, describia la
aparicion de ulceras durante largos periodos de amenorrea, y la “Flegmasia alba
dolens”, derivado de una trombosis venosa posparto. Defendia que era un error
curar esas Ulceras, ya que eran necesarias para la salida de los humores

malignos (5).
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Thomas Baynton en 1797, establece un nuevo método de vendaje
compresivo, mediante la utilizacion de tiras adhesivas entrecruzadas
humedecidas en agua fria (1,3,4) John Gay, (1812-1885), aportd los términos

“Ulcera venosa” y “Ulcera arterial” (1,5).

Everard Home en 1801, describe en su libro Practical Observations on the
Treatment of Ulcers of the Legs Considered as a Branch of Military Surgery, la

utilizacién de medias con lazada en los soldados con varices (1,3).

William Brown en 1848, patenta unas medias elasticas con hilos de caucho.
William Saville establece diez afos mas tarde la posibilidad de unas medias a

medida (3).

J.K Spender en 1866, descubre que con la contencion elastica se logra las
mismas condiciones favorecedoras del retorno venoso, que en posicidon de

decubito (3).

Paul Gerson Unna (1850-1929), dermatdlogo, invento la “bota de gelatina”,
compuesta por una pasta de 6xido de cinc, gelatina, glicerina y agua, se
calentaba en aceite hasta que se derretia, aplicandose con gasas sobre la
extremidad. La técnica fue mejorada con otros vendajes gelatinosos, “Viscopaste
echtopaste”, que no eran elasticos, se utilizaban para la prevencion del edema,

y la proteccién de la ulcera (5).

Dickson Wright, utilizd el vendaje elastico “Elastoplast’”, mediante tiras
longitudinales desde la planta del pie a la regién condilea, cubriéndose sdlo la
ulcera, posteriormente se recubria con Elastoplast en forma de vendaje desde el
tobillo a la rodilla, siendo el primer cambio a los 7 dias y los posteriores cada 3 a

4 semanas. La alternativa a la falta de tolerancia del Elastoplast era el vendaje
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de “Diachylon”, relegado en 1878 por vendajes de caucho por HA Martin, pero

debido a la maceracién que producian fueron relegados por vendas de tela (3,5).

Karl Sigg (1912-1986) y Van der Molen, aplican un vendaje con una

compresion graduada, ejerciendo la maxima presion en la zona ulcerada (3).

A partir de 1920, se perfecciona la fabricacion de las medias elasticas,
mediante la utilizacion de hilos mas finos. También se perfeccionan los vendajes
compresivos elasticos como parte de la terapia compresiva gracias a N. Brann

en 1929 y en 1930 a Dickson Wright (3).

En los congresos de Flebologia de Frankfurt en 1957 y Tubingen en 1963, se

normaliza la utilizacién de la terapia compresiva en la ulcera venosa (3).

1.2 Fisiopatologia de la Glcera venosa

La ulcera venosa es una lesion con pérdida de sustancia, que se asienta sobre
piel afectada por una dermatitis de éstasis, secundaria a insuficiencia venosa
cronica severa , que comprende entre la rodilla y la articulacion del tobillo, de 4-

6 semanas de evolucion (6).

La insuficiencia venosa crénica (IVC) puede ser de etiologia primaria, 95% de
los casos o de etiologia secundaria como la trombosis venosa secundaria, 4-5%

de los casos (7).

En bipedestacion, el retorno venoso se produce contra gravedad, favorecido
por las valvulas venosas que impiden el flujo retrégrado, por la accion de la
bomba muscular gemelar y del pie durante la marcha, los movimientos
diastdlicos cardiacos y respiratorios. El flujo venoso siempre circula de las venas

superficiales a las profundas y de ahi al corazén(7).
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La alteracion de las valvulas y la pared venosa (7) constituye el inicio de la
hipertension venosa ambulatoria constituyendo el inicio de la fisiopatologia de
la Ulcera venosa. Se produce en los sectores venosos de la extremidad inferior
donde se halla alterada la hemodinamica del flujo venoso (8), que a su vez
conduce a cambios microvasculares como el alargamiento de los capilares, la
microtrombosis, fibrosis alrededor de los vasos sanguineos y las fugas de
leucocitos. En distintos estudios se han demostrado sobreabundancia de
neutrofilos activados que secretan altos niveles de Proteasas, que destruyen los
factores de crecimiento, produciéndose una inflamacion crénica (6,9,10), asi
como anormalidades de los eritrocitos y depdsitos de hemosiderina (7),

originando lesiones troficas y finalmente la ulcera. (9)

El desencadenante mas frecuente para que aparezca la ulcera es un
traumatismo sobre las lesiones preulcerosas, pero muchas veces también se

inician de forma espontanea sobre las lesiones (8).

1.2.1 Factores de riesgo que favorecen la IVC:

- Genéticos, existe una predisposicion genética (7).

- Edad, al aumentar la edad se produce una serie de alteraciones en la
pared de las venas favoreciendo la dilatacion de las mismas (7).

- Sexo: Predominio en el sexo femenino con respecto al masculino 2-8:1
(7).

- Sobrepeso: en distintos estudios, se ha visto una mayor incidencia de
ulceras venosas en personas con sobrepeso. La obesidad incrementa el riesgo

de padecer hipertension venosa y ulceras venosas (7,11).
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- Gestacion: El embarazo favorece la aparicion de IVC, debido a los
cambios hormonales se va a producir disminucion del tono venoso, incremento
de la volemia y aumento de la presion intraabdominal que altera el retorno
venoso (7).

- Raza: mas comun en raza blanca y mas en nérdicos y centroeuropeos
que mediterraneos (7).

- Estrefnimiento (7).

- Exposicion al calor, se va a producir una venodilatacidon y enlentecimiento
circulatorio (7).

- Ocupacion laboral: sobre todo en profesiones que estan mucho tiempo en
bipedestacion (7).

- Tratamientos hormonales. La toma de anticonceptivos se ha relacionado
con la IVC, los estrogenos pueden producir alteraciones en la coagulacion y la

progesterona aumenta la distension venosa (7).

1.2.2 Signos y sintomas de la IVC.

- Dolor, aumenta con la toma de anticonceptivos, tiempo prolongado en
sedestacion o bipedestacion o altas temperaturas (7).

- Neuropatia venosa: sensacion de opresion, quemazon, picor, escalofrios
que aumentan con el embarazo y menstruacion (7).

- Pesadez de piernas, tras tiempo prolongado en bipedestacion (7).

- Calambres, pueden ser nocturnos o relacionados con el calor y el
esfuerzo(7).

- Varices (7):

- Telengiactasias o arafas vasculares, vénulas intradérmicas o

subepidérmicas dilatadas, de menos de 1mm de calibre.
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- Reticulares o subdérmicas, en la dermis reticular, tortuosas de
1 a menos de 3mm.
- Varicosas o tronculares; venas subcutaneas dilatadas de mas
de 3mm de diametro, u tortuosas.
- Corona flebectasica, pequenas venas intradérmicas en la cara lateral del

tobillo (12) (Figura 1)

Figura1. Corona flebectasica plantar. Fuente propia.

- Edema, es un aumento del volumen de la pierna que al palparse hay signo
de fovea positivo. Aparece en bipedestacion, sedestacion prolongado o con el
calor.

- Ezcema, eritema y descamacion de la piel.

- Forma alterada de la pierna en forma de botella de champan invertida. (9).

- Lesiones Preulcerosas:
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o Pigmentacioén, o dermatitis ocre. Oscurecimiento de la piel debido a los

hematies extravasados (12) (Figura 2).

Figura 2. Dermatitis ocre. Fuente Propia

o0 Acroangiodermatitis, placas violaceo-rojizas o de color pardo localizadas

en el metatarso y base de los dedos (12) (Figura 3).

Figura 3 . Acroangiodermatitis. Fuente Propia

o Atrofia blanca, placas blancas, a menudo aparece en zonas donde
hay hiperpigmentacion. Es el resultado de la trombosis y obliteracion

de los capilares (9) (Figura 4).
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Figura 4. Atrofia blanca. Fuente Propia

o Vasculitis indurativa, lesiones nodulares, secundarias a procesos

bacterianos o inflamatorios del tejido subdérmico (12).

o Celulitis indurativa, localizada en la cara lateral interna de la pierna, con
placas indurativas extensas, de origen bacteriano, suele preceder a la
lipodermatoesclerosis, y otras lesiones cutaneas (12).

o0 Lipodermatoesclerosis, endurecimiento de la piel, debido a la inflamacion
y fibrosis de la piel y tejido subcutaneo (9).Localizada de forma mas habitual en
el tercio medio y distal de la zona interna de la pierna, segun distintos estudios
se ha evidenciado proliferacidon bacteriana, su cronicidad afecta a la movilidad
de la articulacion tibio-peronea-astragalina, afectando a una menor efectividad

de la bomba plantar y gemelar (12) (Figura 5).
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Figura 5. Lipodermatoesclerosis. Fuente Propia

0 Hiperqueratosis, piel seca y escamosa. (9), favoreciendo la infeccion (12)

(Figura 6).

Figura 6. Hiperqueratosis. Fuente Propia

o Papilomatosis, lesiones granulomatosas secundarias al éstasis linfatico

(12).

- Hipersensibilidad, la piel puede volverse muy sensible y muchas sustancias

pueden causar irritacion o respuestas alérgicas (9) (Figura 7).
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Figura 7. Hipersensibilidad. Fuente Propia

- Ulcera venosa o presencia de cicatriz de ulcera cicatrizada. (9) (Figura 8)

Figura 8. Ulcera venosa. Fuente Propia

La ulcera venosa, predominantemente, se localiza en la zona lateral interna
del tercio distal de la pierna y zona supramaleolar (12). Es de forma oval o
redonda, con bordes excavados, exudativa, el dolor disminuye al elevar la
extremidad, con tejido periulceroso caracterizado por alteraciones cutaneas

previas, descritas anteriormente (8, 13).
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1.2.3 Factores asociados con la aparicion de Ulceras venosas:

- Enfermedad venosa incluyendo sindrome post-trombético, insuficiencia
venosa profunda o superficial, trombosis venosa profunda, flebitis o varices,
Ulcera previa de origen vascular.(6, 14)

- Historia de ejercicio vigoroso u ocupacion con tiempos prolongados en
sedestacion o bipedestacion (6).

- Dificultades en la movilidad o deambulacién (14).

- Dolor intenso, hemoptisis o0 embolismo pulmonar (6).

- Edema crénico (14)

- Cirugia o trauma que haya afectado a la extremidad inferior (6).

- Historia familiar de ulcera venosa (6, 14)

- Embarazos multiples (6).

- Obesidad (6, 14).

- Edad superior a 50 anos (6).

- Historia del uso de drogas intravenosas (6).

- Duracion de la ulcera previa (6).

1.3 Diagnéstico de la ulcera venosa

Es necesario la existencia de IVC (12).

Para su diagnéstico, ademas de la exploracion fisica, es necesario constatar
la existencia de pulsos tibiales y/o un gradiente de presion en el pie mayor a 60
mmHg y/o un indice tobillo brazo (ITB) >0,8 y <1,3, para descartar su origen
arterial (6,8,13). También se puede diagnosticar mediante estudios

hemodinamicos, una vez realizada la exploracion fisica, mediante Eco-Doppler,
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para determinar el flujo venoso y los segmentos venosos obstruidos y el reflujo

(6). Otra técnica utilizada es el analisis espectral de flujo venoso (8).

En 1995, el American Venous Forum, elaboré un documento de consenso, la
clasificacion CEAP que unificaba las clasificaciones existentes como de Widmer

y Porter.

La clasificacion CEAP hace una gradacion de la insuficiencia venosa cronica,
basado en las manifestaciones clinicas (C), factores etiolégicos (E), distribucion

anatomica (A) y hallazgos fisiopatolégicos (P)(7).

- Clinica (C):
o CO0. No hay signos visibles o palpables en enfermedad venosa.
o C1. Presencia de teleangiectasias o varices reticulares.
o C2. Presencia de varices tronculares.
o C3. Edema.
o C4. Cambios cutaneos relacionados con la patologia venosa:
» 4a: Pigmentacion, ezcema.
» 4b: Lipodermatoesclerosis, atrofia blanca.
o C5. Cambios cutaneos+ulcera cicatrizada.
0 C6. Cambios cutaneos+ulcera activa.
- Etiologia (E):
o Ec. Congénita
o Ep. Primaria.
o Es. Secundaria.
- Anatomia (A):

0 As. Venas superficiales
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o0 Ad. Venas profundas.
o0 Ap. Sistema perforante.
- Fisiopatologia (P):
o Pr. Reflujo.
o Po. Obstruccion.
o0 Pro. Reflujo y obstruccién.

o0 Pn. Sin causa identificable.

Para evaluar la severidad de la IVC y ver la mejoria de los sintomas después
de los distintos tratamientos, en el aino 2000 el American Venous Forum
desarroll6 el Venous Clinical Severity Score (VCSS) (7, 15), incluye diez
parametros (dolor, venas varicosas, edema venoso, pigmentacion de la piel,
Inflamacion, induracion, numero de Ulceras activas, duracion de la ulceracion
activa, tamano de la ulcera y compresion uso terapéutico), puntuados de 0 a 3
(puntuacion total posible, 30), utilizandose para evaluar los cambios en la

respuesta al tratamiento.

Un paciente con VCSS igual o mayor de 8 indica paciente con enfermedad
severa, y riesgo en la progresion de la cicatrizacién, debe realizarse una

reevaluacién del tratamiento (15).

1.4 Epidemiologia.

A nivel global, las ulceras de etiologia venosa son las mas prevalentes dentro
de las ulceras de la extremidad inferior, constituyendo entre un 75 y 80% de
todas las ulceras. Tienen una prevalencia del 0,5% al 0,8% en la poblacion

general y una incidencia entre 2 y 5 nuevos casos por mil personas y afio (8).
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Aunque hoy en dia pocos paises tienen registros de prevalencia e incidencia

(6,13).

En Reino Unido se estima una prevalencia de 1,5%, 1 de cada 170 habitantes

tiene una ulcera venosa (14).

En Estados Unidos se estima que 2, 5 millones de personas sufren IVC, de
los cuales, de los cuales un 20% desarrollan Uulceras venosas
(15).Aproximadamente 1,5 a 3 por 1000 habitantes tienen ulcera activa en
Norteamérica. La prevalencia anual en personas de 65 a 95 afos es de 1,69%,
con una incidencia de 0, 76% en hombres y en mujeres 1,42% (10), la incidencia

en un aio se espera que supere las 600.000 ulceras (6).

La prevalencia aumenta con la edad afectando hasta a un 2% en mayores de
80 anos (13), aunque se estima que el 22% de los individuos desarrollaron

ulceras con 40 afios, y un 13% antes de los 30 anos (10).

En Australia se estima que el 99% de las personas con ulcera venosa tiene
60 anos o mas, con datos sobre prevalencia del 4% en personas mayores de 65
anos. En Nueva Zelanda un estudio estima que la prevalencia de las ulceras es

de 2,48 por mil adultos. (16)

En Espafia, el estudio DETECT-IVC del afio 2006 sobre la prevalencia de la
insuficiencia venosa cronica en Atencién Primaria, mostré que el 2% de los
pacientes que acudian a consulta padecian ulceras venosas, con mas frecuencia
en el sexo femenino y en pacientes con edad avanzada. Ademas el 2% de los

pacientes tuvo ingresos hospitalarios y el 2.5% bajas laborales (17).

Se estima que el tiempo medio de cicatrizacion de las Ulceras venosas son

5,9 meses (13), estimandose que el 90% de las ulceras cicatrizaran en 12 meses,
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y un 7% permanecen sin cicatrizar después de 5 afios (9). Un 26-69% de las
Ulceras cicatrizadas recidivan a los doce meses de la cicatrizaciéon (13), siendo
las alteraciones cutaneas preexistentes una situacion de riesgo en cuanto a la
incidencia de nuevas recidivas, a pesar de que se apliquen tratamientos que

faciliten el retorno venoso (18).

1.5 Costes econémicos.

El tiempo de cicatrizacion, la posibilidad de recidivas de la ulcera venosa,
hospitalizacion debido a complicaciones de la ulcera, asi como la infeccion,

conllevan elevados costes directos e indirectos (19).

En un estudio en que se hace un seguimiento durante 12 meses, entre
pacientes con ulcera venosa y pacientes sin ulcera, en cuanto a costes directos
y utilizacion de recursos sanitarios, se ha visto que en los pacientes con ulcera
venosa las consultas médicas y a domicilio se incrementan, asi como las

preinsripciones, y los dias de baja laboral, aproximadamente un 29% mas (20).

Se ha estimado que el coste, correspondiente a una ulcera con un periodo de
cicatrizacion menor a 12 semanas seria de 400 a 500 euros, y en el caso de una
cicatrizacion superior a 12 semanas y menor de 6 meses de 900 a 1000 euros
(8). En Alemania se ha estimado que el coste anual de un paciente con ulcera
venosa es de 9060 euros (13). En los paises escandinavos el coste anual del

tratamiento es de 25 millones de ddlares (10).

El coste estimado anual en Reino Unido es de 300 a 600 millones de libras.
En Estados Unidos el gasto estimado fue de 2,5 billones de ddlares, en el
tratamiento de mas de 6 millones de pacientes, con un coste estimado al mes de

2500 délares por paciente (15).
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Aproximadamente un 1% del presupuesto de los sistemas de salud es

consumido en el manejo de las ulceras venosas (13).

1.6 Calidad de vida de los pacientes

La calidad de vida de las personas con ulceras venosas se ve afectada debido
tanto a la cicatrizacion lenta, como a las recidivas frecuentes. Son ulceras con
exudado abundante, a veces mal olor, con posibilidad de infeccion, y dolor
moderado, que pueden ocasionar trastornos emocionales en las personas que

las padecen (21-23).

Existen instrumentos de medida especificos para medir la calidad de vida de
los pacientes con Uulceras venosas, como Charing Cross Venous Ulcer-e
(CCVUQ-e), validado al castellano. Ademas de una puntuacion sintética global
de calidad de vida, tiene 4 dimensiones: Interaccién social, Césmesis (imagen

corporal), Estado emocional y Actividades domésticas (21).

En un estudio en el que se compara la calidad de vida en pacientes con
ulceras venosas de Portugal y Brasil, con la escala SF-36, se observa que las
caracteristicas de la lesion, influyen en la calidad de vida; en los pacientes de
Brasil, en la dimension capacidad funcional, dolor, estado general de salud,
vitalidad, aspectos sociales, dimension salud fisica y dimension salud mental. En
los pacientes de Portugal, en la dimensién capacidad funcional, aspecto fisico,

aspecto emocional y dimension salud fisica. (24).

Finlayson describe la relacion existente entre la severidad de algunos
sintomas como dolor, problemas para dormir, depresion y fatiga, influyen en una
peor calidad de vida, asi como una probabilidad 1,5 veces menor de cicatrizacion

de la ulcera en las siguientes 24 semanas (25).
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Un estudio llevado en Espafa, en el que se compara la calidad de vida de los
pacientes con SF-12 y Chronic Lower Limb Venous Insufficiency Questionnaire
(CIVIQ-20), segun el grado afectado de la clasificacion CEAP y severidad de la
enfermedad CVSS, expone que los pacientes con ulcera activa (C5-C6), tienen
peor calidad de vida, que los pacientes con grado C1, pero no se puede
demostrar que al cicatrizar la ulcera mejore la calidad de vida (26). También otro
estudio llevado a cabo en Brasil, que compara calidad de vida en pacientes con
Ulcera y sin ulcera, con SF-36, aparecen peores resultados en pacientes con
ulcera en las dimensiones aspecto fisico, capacidad funcional, salud fisica y

aspectos sociales (27)

Segun Gonzalez de la Torre H et al, (28), a mayor indice de Resvech.2
instrumento que valora la cicatrizacion de las ulceras venosas, peor calidad de
vida CCVUQ-e, relacionandose también la calidad de vida con la presencia de
exudado, y el tipo de tejido en el lecho de la herida, asi como la presencia de

signos y/o sintomas de infeccion.

La eficacia en el control del dolor y de la infeccion, mejora la calidad de vida
de los pacientes y la reduccion del consumo de recursos relacionados con la
gestion global de la atencidn ( analgésicos, antibioticos, material toma de
muestras, gastos hospitalarios). Todo esto conlleva a una reduccién en el
numero de toma de muestra de cultivos, necesarios para monitorizar la infeccion,

asi como el uso de antibidticos y agentes analgésicos (9).

1.7 Valoracion

La valoracion va a permitir confirmar la etiologia venosa de la ulcera, valorar

aquellas comorbilidades que van a poder influir en la evolucion de la ulcera,
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valoracion de la piel perilesional y de la ulcera, asi como la utilizacién de los

distintos tratamientos (13).

1.7.1. Valoracién del paciente

- Valorar antecedentes médicos y quirurgicos, en relacion a la ulcera
venosa (9).

- Valorar los factores asociados a la ulcera venosa y aquellas situaciones
que pueden retrasar la cicatrizacion de la ulcera como enfermedad arterial
periférica, artritis reumatoide, diabetes mellitus, vasculitis, historia previa de
cancer en la piel, malnutricién, obesidad y movilidad reducida (9, 14).

- Valorar antecedentes de ulceras en las piernas (9).

- Valorar duracion de la ulcera, si ha tenido ulceras anteriores, tiempo que
ha estado sin ulceras, estrategias de tratamiento llevada a cabo, duracion de las
ulceras hasta que han cicatrizado (9).

- Valoracion vascular, valoraciéon de pulsos tibiales e ITB.(14)

- Valorar la coloracion de las piernas, temperatura, presencia de vello,
estado de las ufias, edema, estado de la piel, presencia o no de venas varicosas,
asi como los signos y sintomas tipicos de insuficiencia venosa cronica (9).

- Valorar si existen signos de dermatitis.

La dermatitis de contacto es bastante frecuente en los pacientes con ulceras
venosas, el 80% de los pacientes dan positivo en el test reactivo a la exposiciéon
con alérgenos o han tenido historia de dermatitis de contacto (10)

- Patrones bioquimicos.

Con el objetivo de determinar comorbilidades que puede influir en la evolucién
de la ulcera. Los parametros a estudiar son: Glucosa, Hemoglobina glicosilada,

hemoglobina, urea, electrolitos, albumina, lipidos, factor reumatoide, anticuerpos
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antinmunes, eritrocitos, leucocitos, Proteina C-reactiva (PCR), pruebas de
funcién hepatica (9).

- Valorar la movilidad del paciente.

La movilidad del paciente ayuda al trabajo de la bomba muscular de las
pantorrillas y por lo tanto al retorno venoso (9).

Conocer la movilidad del paciente nos ayuda no solo en el diagndstico sino
también a la adherencia a estrategias para el abordaje de la ulcera como la
elevacion de las piernas o si es capaz de ponerse las medias de compresion (9).

- Dolor.

El dolor en los pacientes con ulceras venosas puede ser debido a varias
causas: debido a la propia ulcera, neuropatico, edema de la pierna,
lipodermatoesclerosis, flebitis superficial y profunda, atrofia blanca, infeccién y
dermatitis de contacto(10).

El dolor tipo neuropatico, aparece de forma espontanea en forma de ardor,

picor o punzada, y también puede coexistir con el dolor nociceptivo, se produce
dafos en los tejidos que estimulan los receptores del dolor (10).
Es necesario conocer si el dolor esta asociado a la ulcera, severidad del dolor,
caracteristicas del dolor, y cuando aparece y con qué frecuencia (cambios de
apositos, limpieza y desbridamiento, infeccion) (10), como se desencadenay qué
le alivia, asi como impacto del dolor en la calidad de vida del paciente.

- Estilos de vida, habitos tabaquico o alcohol (14), ocupacién, actividad
social, suefo, apoyo social (14).

- Estado psicosocial, cognitivo y calidad de vida (9).
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Conocer el estado cognitivo del paciente, asi como afecta la ulcera a la calidad
de vida del paciente, influye en el abordaje de las ulceras, el conocimiento de su

enfermedad (14) y capacidad para el autocuidado (29).

1.7.2 Valoracién de la Glceray piel perilesional.

Hay que valorar la localizacion de la ulcera, dimensiones, profundidad (14,6)
y tejidos afectados, tejido en el lecho de la herida (necrdtico, esfacelos,
granulacién, epitelial), tipo de exudado (seroso, hematico, purulento) (9) y
volumen, bordes de la herida, y estado de la piel perilesional (sequedad, ezcema,

maceracion, eritema, vesiculas, dermatitis de contacto, celulitis)(9).

También habria que valorar signos y sintomas de infeccion y colonizacién
critica como: aumento del dolor, retraso de la cicatrizacion, hipergranulacion,
tejido de granulacion friable, aumento de la temperatura y el exudado, cambios
en el exudado a purulento, mal olor de la herida, aumento del eritema y edemas,
malestar, aumento de la inflamacion, aumento del tamafio de la herida, tejido

compatible con biofilm (9).

No se recomiendan los cultivos rutinarios de la ulcera, a no ser que existan

signos de infeccion (9).

Existe un instrumento para la valoracion de heridas crénicas cuestionario
Resverch 2.0, que consta de 6 dimensiones con escalas de puntuacion
ascendente segun la gravedad de la dimension estudiada, profundidad, tamafio,
bordes, lecho de la herida, exudado, signos y sintomas de infeccién . La
puntuacion total oscila entre 0 y 35. Ha sido validado al castellano por Restrepo

JC, en 2010. Su consistencia interna tiene un alfa de Cronbach basado en
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elementos tipificados de 0,72, y con una validez de contenido, criterio y concepto

(30).

1.8. Tratamiento de las Ulceras venosas.

Debido a la elevada cronicidad de estas lesiones, muchas de ellas con anos

de evolucion y alta tasa de recidivas, el tratamiento es complejo.

Requiere de un abordaje integral del paciente, abordando tanto la lesion a
nivel local como los diferentes factores etiolégicos que pueden intervenir en su
evolucion y en la propia insuficiencia venosa, como son los estilos de vida,
alimentacion, sedentarismo. Estos pacientes han sido sometidos a muy diversas
terapias con resultados por lo general pobres y con escasa confianza en la

cicatrizacion de la lesion (31).

El tratamiento local de las ulceras venosas consta de dos aspectos, la cura
tépica de la ulcera y el manejo de la insuficiencia venosa mediante la aplicaciéon

de una terapia compresiva.

1.8.1 Cura tépica de la herida

Hay que tener en cuenta una serie de factores a la hora de elegir el apdsito a
utilizar en la cura de la ulcera como son: tamafno y localizacion de la ulcera,
caracteristicas del lecho de la herida y tipo de tejido, fase de cicatrizacion en la
que se encuentra la herida, cantidad y tipo de exudado, presencia de infeccion,
dolor y olor de la ulcera, valoracion de la piel perilesional, comodidad del
paciente, disponibilidad, facilidad de aplicacion, coste y evitar las posibles

alergias.(6,9,32).
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La herida se trata mediante cura en ambiente humedo, con apdsitos de baja
adherencia, que controlen el exudado (33) bajo el vendaje compresivo, sin fugas
(13), que controlen la carga bacteriana y la infecciéon, promoviendo el
desbridamiento autolitico, y facilitando el crecimiento del tejido de granulacion,
asi como controlando el olor y el dolor, ademas de la hidratacion de la piel

perilesional (33).

Segun distintas revisiones sistematicas, sobre los apdsitos a aplicar en
ulceras venosas, no existe ninguna ventaja relacionada entre el tiempo de
cicatrizacion de la ulcera y el tipo de apdsito aplicado con terapia compresiva,

debido a la limitacion de los ensayos clinicos y la calidad metodolégica (9, 34,35).

El procedimiento de cura, recomendado en las guias, seria el siguiente:

-Limpieza de la ulcera: Se debe realizar en cada cambio de apdsito con una
solucion neutra, que no irrite (15), solucion salina o agua potable produciendo el
minimo trauma quimico o mecanico (16,32).Se pueden usar antisépticos cuando
se sospeche que ha habido un aumento de la carga bacteriana, suspendiendo

su uso cuando no haya signos de infeccion (16).

-Desbridamiento: Consiste en la eliminacién del tejido no viable o infectado de
la ulcera con el objetivo de preparar el lecho de la herida y facilitar el proceso de
cicatrizacion (16). Existen varios métodos de desbridamiento: quirargico,
cortante, enzimatico, autolitico, bioldgico, mecanico. No hay suficiente evidencia

que sugiera que un tipo de desbridamiento es superior a otro (16,36).

-Control de la infeccion: La infeccion retrasa la cicatrizacion de la ulcera, es
necesario valorar la severidad de la infeccidon. En caso de infeccion local se

puede utilizar apdsitos de plata o cadexdmero iodado (9), utilizarlos como
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alternativa a los antibidticos tépicos. En caso de celulitis se debe utilizar

antibidticos sistémicos (32).

-Control del exudado: En las ulceras, el exudado puede contener niveles altos
de metaloproteasas y bacterias que pueden favorecer una colonizacién critica.
El exceso de metaloproteasas y por tanto de exudado, puede afectar al tejido
sano de la herida y piel perilesional, decoloracion en el lecho de la herida, asi
como maceracion de la piel (37). Segun algunos autores, el factor mas
importante para reducir el exudado es mantener una terapia compresiva
apropiada, mas que los apodsitos (13). Se recomienda la utilizacion de apdsitos
absorbentes, no adherentes que protejan la piel y absorben el exudado, como

foam, alginato o fibra gelificante (13,15).

-Cuidado de la piel perilesional: La piel con descamacion es un signo del
ezcema venoso debido a la hipertension venosa, también el exudado puede
dafar la piel perilesional, y frecuentemente existe hipersensibilidad en la piel de
los pacientes. Se debe proteger la piel perilesional y tratar la piel cuando esta
dafiada lo mas pronto posible, mediante emolientes tépicos, y en el caso de

dermatitis severa se puede utilizar corticoides topicos (16).

1.8.2 Terapia compresiva

Los sistemas de terapia compresiva consisten en aplicar una presién externa
en la pierna, aumentando la presion sobre la piel y estructuras subyacentes,

contrarrestando la fuerza de la gravedad (38).

Segun el documento Principles of compression in venous disease: a
practitioner’s guide to treatment and prevention of venous leg ulcers (38), los dos

principios de la terapia compresiva son:
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-“Creacion de un sistema cerrado que permita que las presiones internas se
distribuyan uniformemente en la pierna”.
- “Variacion de las presiones de la interfaz segun la forma de la extremidad y la
tension del vendaje aplicado. Esto estara Influido por las caracteristicas del
vendaje / calceteria y la habilidad y técnica de la persona que aplica la

compresion”.,

Existe evidencia acerca de que la terapia compresiva contribuye a mejorar el
fluo de retorno venoso, disminuye el edema y el dolor, mejora la
microcirculacion, favoreciendo el drenaje linfatico (9) y favorece el proceso de

cicatrizacion de las ulceras venosas (33, 39-41).

El gradiente de presion se debe aplicar siguiendo el principio de la ley de

Laplace:

Tension (kgF) x N° de capas x 4620 (constante)

Presion ( mm Hg)=
Circunferencia del tobillo(cm) x anchura del vendaje (cm)

El significado de la formula es: la Presion es directamente proporcional a la
tension externa aplicada, e inversamente proporcional a la medida de la

circunferencia del tobillo (12,42).

La tensidn del vendaje esta determinada por la extension o traccion en la
aplicacion, a mayor extension mas tension. Normalmente la traccion es aplicada
un 50% en los vendajes elasticos, aplicar mayor tensién de la debida puede

producir dafios al paciente (43).

Incrementar el numero de capas aumenta también la presion (43).
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La anchura del vendaje, debe ser de 10cm, disminuir la anchura puede

incrementar también la presion (43).

Lograr la graduacion de compresion depende de la medida de la
circunferencia de la pantorrilla y el tobillo, en este ultimo sera mayor que en la
pantorrilla, en el caso de inmovilidad o atrofia puede que la diferencia no sea tan

grande (43).

1.8.2.1Vendajes.

Existen diferentes tipos de vendaje de compresion. Son varias las
clasificaciones en funcién del material (elastico/inelastico), grado de compresién

(baja, media, alta) y numero de capas (monocapa /multicapa) (29).

- Vendajes elasticos de largo estiramiento.

Cuando se estiran pueden incrementar la longitud sobre el 100% (38). Las
fibras del tejido se recuperan tanto en situacion estatica como dinamica (12).

- Vendajes inelasticos o de corto estiramiento.

Baja extensibilidad cuando se estiran incrementan la longitud menos del
100%, baja presion en reposo y alta en movimiento. (12,16,38).

El vendaje inelastico como la Bota de Unna, aporta una compresion elevada
(40 mmHg o superior a nivel del tobillo), consiste en un vendaje de gasa
impregnado con Zinc bajo un vendaje inelastico cohesivo(16).

- Vendajes con compresion elastica monocapa.

Mantienen el nivel de presion necesaria durante una hora, no permiten
controlar el exudado, puede existir problemas de sobrepresién al aplicarlos, por

lo que son considerados como un vendaje de fijacion (29,44).
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El vendaje de compresion ligera monocapa elastica como el vendaje de crepé
ofrece una compresion baja (15-20 mmHg a nivel del tobillo) (29,44).

- Vendajes multicapa: de 2, 3 6 4 capas pueden combinar componentes
elasticos e inelasticos, combinando las propiedades de los vendajes elasticos e

inelasticos con una compresion de 40 mm Hg a nivel del tobillo (16,29,44).

Los sistemas de compresion con alto indice de rigidez estatica como los
vendajes multicapa y los vendajes inelasticos, producen presiones mas altas en
bipedestacion y presiones mas bajas en reposo que los sistemas con bajo indice

de rigidez estatica como los vendajes elasticos (38).

El efecto de la compresién en la parte baja de la pierna reduce el diametro de

las venas, y gracias a las valvulas, se favorece el retorno venoso (38).

El edema se reduce porque la presién aplicada permite que fluya menos
liquido de los capilares y favorece que se reabsorba mas liquido en los sistemas

vascular y linfatico (38).

Los vendajes multicapa son efectivos en reposo y en movimiento, reducen el
calibre de las venas superficiales y profundas, favoreciendo el flujo venoso,
reducen el edema, mejoran el efecto de la bomba muscular de la pantorrilla,
reducen el flujo ortostatico, el volumen residual y la presion venosa al mejorar el
funcionamiento de las valvulas venosas (45), A su vez, ayudan a controlar el

exudado, manteniendo presiones terapéuticas durante una semana (46).

O'Meara S et al. realizaron una revisidon sistematica para comparar la
efectividad de utilizar algun tipo de vendaje compresivo frente a no utilizar
ninguna compresion en la cicatrizacion de las ulceras venosas y comparar la

efectividad de los distintos tipos de compresion. Se incluyen 48 ensayos clinicos
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con un total de 4321 pacientes, y concluyen que la terapia compresiva contribuye
a mejorar el flujo de retorno venoso, disminuye el edema y el dolor y favorece el
proceso de cicatrizacion de las ulceras venosas (40), esto ultimo corroborado
también por de Carvalho (42). Los sistemas de varios componentes son mas
efectivos que los sistemas de un solo componente. Los sistemas de varios
componentes que contienen una venda elastica parecen ser mas efectivos que

los que estan compuestos principalmente por elementos no elasticos. (40).

Borges et al. en una revision sistematica sobre el tratamiento topico de las
ulceras venosas, publicada en el aino 2007, que reviso 33 estudios primarios y 2
metanalisis con un total de mas de 1000 pacientes, concluye que la terapia

compresiva aumenta la tasa de cicatrizaciéon de las ulceras venosas (33).

Hemos encontrado diferentes estudios que comparan la eficacia de los
distintos sistemas de compresion en la cicatrizacion de las Ulceras venosas
cronicas. O'Meara et al., realizan una revisién sistematica para comparar la
eficacia de dos tipos de vendaje compresivo: vendaje multicapa con cuatro capas
y vendaje de corto estiramiento, midiendo el tiempo de cicatrizacion de las
ulceras venosas. Se incluyen 5 ensayos clinicos, con un total de 797 pacientes.
Concluyen que el vendaje compresivo de cuatro capas se asocia a un menor
tiempo de cicatrizacion (HR 1.3, IC 1,09 a 1,58) frente al vendaje de corto
estiramiento. Recomiendan realizan mas estudios comparando los sistemas de
vendaje compresivo, utilizando un sistema para enmascarar la evaluacién de las

variables respuesta (18).

En la revisidon sistematica realizada por O'Meara S et al., concluye que los

sistemas de compresion con varios componentes son mas efectivos en la

50



cicatrizacion de las ulceras venosas cronicas, que los sistemas de compresion
de un solo componente. Recomiendan realizar mas estudios comparando de

forma mas concreta diferentes tipos de vendajes compresivos (40).

Otro estudio, compara los vendajes compresivos multicapa de dos y cuatro
capas respectivamente, en relacion a la presion alcanzada bajo el vendaje y la
tolerancia por parte del paciente. No encuentra diferencias en la presidn
alcanzada por ambos tipos de compresion, pero el vendaje compresivo con dos

capas alcanza mayores niveles de tolerancia por parte de los pacientes (47).

Moffatt et al, comparan el porcentaje de cicatrizacion completa a los 8
semanas de seguimiento, la calidad de vida y las preferencias de los pacientes
al utilizar dos tipos de vendajes compresivos, de 2 y 4 capas en el tratamiento
de las ulceras venosas cronicas. No encuentran diferencias entre los dos tipos
de vendaje en el porcentaje de cicatrizacion completa, mientras que la
puntuacion global de calidad de vida es significativamente mayor en el caso de
los pacientes con vendaje de 2 capas. En cuanto a las preferencias, el 72% de
los pacientes mostraban preferencia por el vendaje de dos capas (48) . Begigni
et al, tampoco encontraron diferencias en la cicatrizacion entre ambos tipos de

vendaje (49).

Torra i Bou JE et al. hacen un estudio comparativo sobre la efectividad, coste
e impacto en la calidad de vida, entre el vendaje compresivo multicapa de 4
capas Yy el vendaje de crepé en la cicatrizacidén de las ulceras venosas (45). Sus
resultados orientan a que el vendaje multicapa de 4 capas es mas efectivo que
el vendaje de crepe en el manejo del dolor y genera un coste menor, asociado

a un menor tiempo de enfermeria y numero de cambios de vendaje.
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Las recomendaciones que existen para utilizar la terapia compresiva en el
tratamiento de las ulceras venosas son las siguientes: vendaje con un maédulo
de elasticidad medio/alto, venda de 7/10m x10cm, vendaje multicapa con un

grado de compresiéon de 30-40 mmHg (8).

1.8.2.2. Compresidén neumatica.

La presion se aplica a través de una bomba de aire, que infla y desinfla una
bolsa hermética envuelta alrededor de la pierna de manera continua o
intermitente (16,50), produciendo un gradiente de presion entre 30-70 mmhg

(51).

Se ha comprobado que cuando se ha comparado el tratamiento de las ulceras
venosas sin aplicar presion, la compresion neumatica puede mejorar la
cicatrizacion de las ulceras venosas (9, 50). Se recomienda utilizarla cuando no
se pueden utilizar los otros sistemas de compresion, o ha fallado la terapia
compresiva después de largos periodos 15), aunque segun una revision
sistematica Cochrane son necesarios mas estudios para poder comprobarlo

(50).

1.8.2.3. Medias de compresion

Producen una presion maxima en el tobillo disminuyendo progresivamente

hacia la parte superior de la extremidad (7).

Los grados de compresién en Espafia, segun la presion ejercida en el tobillo (7),

son:

--Clase | o Normal: 20-29 mmHg

--Clase Il o Fuerte: 30-40 mmHg
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--Clase Ill o Muy fuerte >40 mmhg

Tabla 1. CONSENSO ESPANOL SOBRE TERAPIA COMPRESIVA

SITUACION PRESION EN EL
TOBILLO (mmHg)
C0-C1
C2 18-21
C3 22-29
C4 30-40
C5 30-40
C6 30-40
Embarazo 22-29
Bipedestacion prolongada 22-29
Viajes largos 22-29
Post-escleriosis de varices 18-21
Post-fleboextraccion 30-40
Linfedema 45
Sindrome postrombético 30-40

Indicaciones del nivel de compresion segun Clasificacion CEAP y la situacidon clinica.
Fuente: Carrasco Carrasco E, Diaz Sanchez S. Recomendaciones para el manejo de la

Enfermedad Venosa Cronica en Atencién Primaria. Torrejon de Ardoz. Editorial DMédica. 2015.

Las medias se deben colocar por la mafana, con el paciente tumbado y las
piernas elevadas, quitandoselas al acostarse, se deben renovar cada 6 a 12
meses 0 segun las recomendaciones del fabricante. Existen dispositivos que

pueden ayudar al paciente y cuidadores a colocarse las medias (9).
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Se han realizado distintos estudios en los que se ha analizado el efecto de la
elastocompresion en el tratamiento de las ulceras venosas, y se ha comprobado
que la elastocompresion acelera la curacion de las ulceras venosas comparada

con la no compresion (7).

Fynlason et al comparan en un ensayo clinico (52), el vendaje multicapa de 4
capas con las medias de compresion clase Ill (30-35mg) en la cicatrizacién de
ulceras venosas y calidad de vida, encontro que los tiempos de cicatrizacion eran
mas rapidos con los vendajes de 4 capas, aunque a los 24 meses de tratamiento,
no encontro diferencias significativas en las tasas de cicatrizacion, los resultados

de calidad de vida y dolor eran similares en ambos grupos.

Existen kits con 2 medias que ejercen una presion igual o mayor a 40 mmg,
se ha comparado con vendaje no elasticos, la cicatrizaciéon de las ulceras
venosas, y se ha visto que son eficaces para ulceras pequenas, permitiendo
utilizarlas por el propio paciente o cuidadores (9). En Reino Unido se ha realizado
un ensayo clinico con 457 pacientes, en el que se ha comparado la utilizacién el
efecto de estos kits de 2 medias con los vendajes multicapa de 4 capas y de 2
capas, en la cicatrizacion de las ulceras venosas, y se ha visto que no existe
diferencias significativas. Sugiere que el vendaje multicapa de 2 capas puede
ser clinicamente mas efectivo y costo-efectivo, pero recomienda que se realicen

mas ensayos clinicos para confirmarlo (53).

Hay dispositivos de compresion con velcro autoajustables, que permiten al
paciente aplicar la presidn necesaria, y son faciles de utilizar por parte del
paciente o cuidadores (54,55).Williams hace una revision en la que analiza el

efecto de estos dispositivos en la cicatrizacion de las ulceras venosas, linfedema
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y edema cronico, concluye que debido a la naturaleza de los estudios, existe
evidencia muy limitada para recomendar su uso, si sugiere que a largo plazo
puede ahorrar costes debido a que son reutilizables, y ademas pueden mejorar

la calidad de vida de los pacientes y su independencia. (55).

1.8.2.4. Factores a considerar cuando se utiliza la terapia compresiva:

- Estado de la piel.

Una piel fragil puede ser dafiada con altos niveles de presion (42).

- Forma de la pierna.

En prominencias 6seas se puede aumentar la presion (42). Se recomienda
utilizar algun sistema de acolchamiento o relleno para paliar el dafo, se debe
prestar atencion al dorso del piel, talon de Aquiles y zona maleolar (43).

- Neuropatia.

Se incrementa el riesgo de dafio por la presion subvendaje (42,43).

- Pacientes con diabetes necesitan un estrecho seguimiento (56,43).

- Se debe aplicar el vendaje segun las recomendaciones del fabricante,

comprobando su colocacion una vez puesto y antes de su renovacion (43).
1.8.2.5. Contraindicaciones de la terapia compresiva

- 1TB<0,8 y >1,3, derivar al cirujano vascular, son necesarias mas pruebas
antes de aplicar la terapia compresiva (13). Algunos autores, sugieren que
aplicar una compresion reducida de menor o igual de 20 mm Hg, con ITB >0,5-
0,8 y presion en el tobillo >60 mmHg, no afecta al flujo arterial e incluso puede
favorecer la cicatrizacion (9,10).

- Isquemia arterial, ITB<0,5 (9,10).

- Artritis reumatoide.
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Se pueden producir cambios en la microcirculacion, que pueden provocar
ulceracién debido a la vasculitis, y desarrollar necrosis por presion (43,56).
- Insuficiencia cardiaca congestiva, cambios rapidos de fluidos puede

suponer una sobrecarga para el corazén (13).

1.8.3 Abordaje del dolor

Se debe controlar el dolor del paciente en cada visita, mediante una escala
visual analdgica. El dolor a lo largo del tratamiento puede disminuir mientras se
utiliza la terapia compresiva debido a la disminucién del edema y la mejora del
retorno venoso, pero a veces en pacientes que presentan dolor el aplicar la
terapia compresiva puede hacer que aumente. Reducir el nivel de compresion

pude hacer que disminuya el dolor (13).

1.8.4 Abordaje sobre los estilos de vida

Se recomienda promover el ejercicio diario, existen estudios que sugieren que
el aumentar el numero de pasos al dia caminando, contribuye a una disminucién
en el tiempo de cicatrizacion de las ulceras (57). También la realizacion de
ejercicios de resistencia, se ha visto que mejora la fraccion de eyeccion del
musculo de la pantorrilla (58). Se recomienda realizar ejercicios como

movimientos de los pies hacia arriba y hacia abajo, rotacion de los tobillos (14).

La elevacion de las piernas reduce el edema, y por lo tanto favorece la
cicatrizacion de las ulceras (59), algunos autores sugieren elevar los pies al nivel
del corazoén (14), en sesiones de 30 minutos, 3 6 4 veces al dia. y disminuir el

tiempo de bipedestacion (7).

El sobrepeso o la desnutricion pueden influir en la cicatrizacion de las heridas.

Es necesario que el paciente tome una dieta variada y equilibrada, rica en
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proteinas, vitaminas A y C, y minerales (14), recomendando la disminucion de
peso en caso de sobrepeso (7). Es importante evitar la deshidratacién ya que
puede limitar la perfusion tisular, reduciéndose el aporte de oxigeno y nutrientes
a la herida, considerando también el exudado que puede suponer una pérdida

de fluidos (11).

Es importante la educacion paciente y cuidadores, sobre los cuidados de la
ulcera, tanto a nivel local como general, asi como el apoyo y soporte psicosocial

(16).

1.8.5 Tratamiento farmacolégico

-Pentoxifilina, utilizado para mejorar la circulacion sanguinea, se recomienda
su uso, dosis de 400 mg 3 veces al dia (10), en combinacion con la terapia
compresiva (15) reduciendo el tiempo de cicatrizacién de la ulcera (7), aunque
también se ha visto que la Pentoxifilina es eficaz aunque no se utilice el vendaje

compresivo (60).

-Flavonoides, grupo variado de farmacos de origen sintético o natural, como
la fraccion flavonoica purificada y micronizada ( FFPM) y los rutdsidos. Se
utilizan para mejorar la cicatrizacion de las ulceras venosas, segun Cochrane, se
puede recomendar su utilizacion, aunque debe utilizarse con cautela, debido a

los posibles sesgos de los estudios incluidos en la revision (61).

-Sulodexida, es un glucosaminoglicano (GAG), formado de 80% de heparina
de circulacion rapida y 20% de dermatan sulfato, puede reducir el tiempo de
cicatrizacion de la ulcera cuando se utiliza también con otras medidas locales

para el cuidado de la ulcera, a dosis de 40 mg, 2 veces al dia (7), aunque su
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utilizacién debe realizarse con cautela debido a los posibles sesgos de los

estudios incluidos en la revision (62).

-Simvastatatina, las estatinas tienen propiedades venoactivas, y efecto sobre
la epitelizacion, segun un ensayo clinico en el que se compara el uso de la
simvastatina 40 mg y terapia compresiva, con placebo junto con terapia
compresiva, la cicatrizacibn es mas rapida en el grupo de pacientes con

simvastatina (63).

-Acido acetil salicilico, actua sobre el factor VIII de coagulacién, alterado en
personas con ulcera venosa (12) un estudio sugiere que la utilizacién de acido
acetil salicilico a dosis de 300 mg diariamente, junto la utilizacién de terapia
compresiva, reduce el tiempo de cicatrizacion de las ulceras venosas (64).Pero

no existe suficiente evidencia que lo recomiende (56).

-Doxiciclina, antibiotico, a dosis de 100 mg 2 veces al dia, junto con la terapia
compresiva, puede mejorar la cicatrizacion de ulceras recalcitrantes, y a dosis
bajas 20mg 2 veces al dia, durante 3 meses(10) se ha visto que inhibe la

activacion de metaloproteasas, y mejoran las tasas de cicatrizacion (65).

1.8.6Tratamiento quirdrgico

Las distintas técnicas quirurgicas, tienen como objetivo eliminar el reflujo

venoso, y por tanto la hipertension venosa sobre la ulcera (12).

La eliminacion del reflujo en el sistema venoso profundo, asociado al reflujo
del sistema venoso superficial, es efectivo en la cicatrizacion de Ulceras

venosas(7, 8).
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La ligadura de las venas perforantes, mediante la ligadura subfacial
enddscopica, se emplea cuando las venas perforantes son las que causan el

reflujo venoso en la zona de la ulcera (12).

La ligadura de venas perforantes asi como las técnicas reconstructivas como
la valvuloplastia, se utilizan en aquellas ulceras que no responden a la terapia

compresiva en un periodo de 6 meses (7,8).

1.8.7 Otros tratamientos utilizados para el tratamiento de las Ulceras

venosas

-Escleroterapia

Consiste en la reduccion o eliminacién de la hipertensién venosa, en la zona
localizada mediante la oclusion de los segmentos venosos donde se produce
mediante la inyeccion de tretadecisulfato en forma de espuma (12).La
escleroterapia se recomienda en el tratamiento de ulcera venosa cuando existe
sindrome postrombatico, y la etiopatogenia de la ulcera se relaciona con una

vena perforante y en el sangrado de una vena superficial adyacente a una ulcera
(8).

-Injertos de piel.

Segun una revision Cochrane (66) la piel artificial de dos capas, utilizada junto
vendaje compresivo, aumenta las perspectivas de cicatrizacion de una ulcera
venosa en comparacion con la compresion y un aposito simple. Los autores de

esta revision apuntan que se necesitan investigaciones adicionales para evaluar

si otras formas de injertos de piel aumentan la cicatrizacion de las ulceras.

-Terapia electromagnética.
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Existe una revisién Cochrane (67) que ha analizado estudios relacionados con
la aplicacién de la terapia electromagnética. Debido a la baja calidad de los
estudios, segun los autores, no hay ninguna prueba fiable actualmente del

beneficio del tratamiento electromagnético en la curacién de las ulceras venosas.

-Camara de oxigeno hiperbarica.

No existe suficiente evidencia que recomiende la utilizacion de la camara de

oxigeno hiperbarica en la cicatrizacién de las ulceras venosas (56).

-Terapia laser y luz infrarroja.

No existe suficiente evidencia que recomiende la utilizacion del laser y la luz

infrarroja en la cicatrizacién de las ulceras venosas (56).

-Terapia de presion negativa (TPN).

Aunque no existe suficiente evidencia que recomiende su uso, se ha utilizado
para favorecer el tejido de granulacion en el lecho de la ulcera antes de aplicar

el injerto de piel (10).

Se ha realizado un analisis coste-efectividad de la terapia de presién tépica
negativa frente a los apdsitos de cura en ambiente hiumedo en el tratamiento de
las Ulceras venosas de pierna en pacientes hospitalizados, por parte del Servicio
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. De los resultados obtenidos del
modelo de decisidén analitico realizado, se observa que si en el calculo de costes
se incluyen los costes de hospitalizacion, el tratamiento con TPN es mas barato
y mas efectivo frente al tratamiento con cura en ambiente humedo, mientras que
si los mismos son excluidos, el tratamiento con TPN es coste-efectivo de acuerdo

con los umbrales de confianza recomendados por la Comision sobre
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Macroeconomia y Salud de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
(68).También corroborado por otro estudio llevado a cabo en los Paises Bajos

(69).

-Ultrasonido.

No existe suficiente evidencia que recomiende su uso (70). En un ensayo
clinico llevado a cabo por Watson et al. en el que se comparaba la aplicacion de
pequenas dosis de ultrasonido al tratamiento estandar frente a solo el tratamiento
estandar, los resultados establecen que aplicar pequefias dosis de ultrasonido
no mejora la cicatrizacion de las ulceras venosas, no afecta a la calidad de vida
ni disminuye las recurrencias, si se incrementan los costes y los efectos

adversos. (71).

1.8.8 Seguimiento y evaluacién del tratamiento

Se recomienda reevaluar el tratamiento cada cuatro semanas (13), también
se debe hacer una valoracion del paciente y de la ulcera en cada cambio de

aposito o intervencion (14).

En la revisidon del tratamiento a las 4 semanas se debe valorar si se ha

producido (13,14):

- Disminucién del tamario de la ulcera un 30-40%.

- Disminucion del dolor.

- Mejora de la movilidad.

- Mejora del estado de la piel perilesional.

- Mejora de la calidad de vida del paciente.
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- Disminucion de la infeccion, exudado y edema.
Las situaciones que deben plantear una revisién del tratamiento son (14):

- Intolerancia a la terapia compresiva.

- No existe mejoria aunque se haya aplicado la terapia compresiva, de
forma adecuada.

- El deterioro de la herida.

- Ulcera que no mejora a pesar del tratamiento.

- Deterioro de la piel perilesional, producida por la maceracion o el exudado.

- Aumento del tamafio de la herida.

- Aumento del dolor.

- Disminucion de la movilidad.

- Malolor.

- Depresion o empeoramiento de la calidad de vida del paciente.

- Incapacidad para el autocuidado.

Phillips (72), Scotton (73) y Parker en una revision (74) han analizado que
factores predictores son de riesgo que pueden influir en un retraso en la

cicatrizacion de las ulceras, son:
-Ulceras con superficie superior a 10 cm2.
-Duracién de la ulcera mayor de 3 meses
-Antecedentes de ulceracion previa.
-Presencia de anomalias venosas, sobre todo trombosis venosa profunda.
-No utilizacién del vendaje con compresién de 40 mmHg.

-Profundidad de la ulcera mayor de 2 cm.
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- Presencia de fibrina en el lecho de la ulcera mayor del 50%.

Establecen que se deben realizar mas estudios para determinar también la
relacion entre el retraso en la cicatrizacion de las ulceras y la movilidad del
paciente, mala nutricion, aumento de la edad, asi como porcentaje de reduccion
de la superficie de la ulcera, exudado, tipo de tejido en el lecho de la ulcera,
medida de la pantorrilla y tobillo, desbridamiento, estado de la piel perilesional,

infeccion, localizacion de la ulcera, raza y factores psicosociales.

Por lo tanto, es importante investigar los posibles motivos que hacen que no
funcione el tratamiento, involucrando al paciente en el plan de cuidados, ademas

de conocer los posibles problemas que dificulten la adherencia al tratamiento.

1.9 Adherencia al tratamiento de la terapia compresiva

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (75),define la adherencia al
tratamiento a largo plazo como el grado en que el comportamiento de una
persona (p. ej., tomar medicamentos, a raiz de una dieta, y/o la ejecucion de los
cambios de estilo de vida) se corresponde con las recomendaciones de los

profesionales de la salud.

Segun la OMS, un alto nivel de adherencia esta relacionado con los
conocimientos que tenga la persona sobre la enfermedad, creencia en la eficacia
del tratamiento, apoyo social adecuado y la confianza en el profesional sanitario
(75). Los modelos cognitivos sobre adherencia proponen que es una relacion

entre entender la informacion, recordarla y estar satisfecho con la consulta (76)

La adherencia al tratamiento en general es algo que preocupa a los Sistemas
de Salud, se estima que la adherencia para los tratamientos agudos es del 78%,

pero para los tratamientos crénicos baja hasta el 54%, y la adherencia a la
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terapia compresiva en pacientes con ulceras venosas segun algunos estudios

es del 35%. (77), o menos como el 20%, en un estudio llevado a cabo en Reino

Unido en Atencién Primaria, en Alemania 32-53% utilizacion de la terapia

compresiva, y por el contrario en centros especializados en el tratamiento de

ulceras venosas se puede llegar a utilizar en el 88% de los pacientes (13).

Existen varios factores que influyen en la falta de adherencia a la terapia

compresiva: relacionados con el propio paciente, con los profesionales sanitarios

y con las instituciones (78).

- Factores relacionados con el paciente:

0 Barreras para la adherencia:

Impedimentos fisicos, problemas respiratorios, de movilidad u
osteoarticulares, que impliquen dificultad para aplicar la terapia
compresiva, como ponerse o quitarse las medias (75,79,80).
Vendajes compresivos, no aplicados con la presion adecuada
(demasiado apretados o sueltos) (75).

Problemas dermatoldgicos en las piernas (80).

Dolor (39,80-84).

Incomodidad (80-82).

Calor y picazéon en las piernas, sobre todo en los dias mas
calurosos (75).

Problemas para poder utilizar un calzado adecuado debido al
vendaje (75,80).

Afectacion de la imagen corporal (80,85).

Problemas al ducharse, para no mojar los vendajes (79).
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e Miedo a que aparezca una ulcera, una vez cicatrizada, al lesionar
la piel, con las medias de compresién (80).

e Falta de apoyo social o familiar para ponerse las medias (79,83).

e Depresion, influye en la utilizacion de medias de compresion para
evitar recurrencias (39,75,79,85).

e Falta de conocimiento sobre la enfermedad (79).

e Edad, sobre todo mayores de 85 afios (80).

e Bajo nivel educativo (80).

e Recurrencias de aparicion de ulceras anteriores (80).

e Insatisfaccion con la relacion de cuidado recibida por parte del
profesional sanitario (75).

o Favorecedores para la adherencia:

e Se ha visto mayor adherencia en aquellos pacientes que
tienen mayor confianza en la enfermera (79,80).

e Personas con mayor nivel de autoeficacia. La autoeficacia
se refiere a la capacidad para manejar adecuadamente una
serie de estresores en su vida cotidiana. En el caso de los
pacientes con ulceras venosas, la autoeficacia esta influida
negativamente por experiencias negativas o recidivas de
Ulceras como el dolor, malestar e impedimentos
fisicos(79,80).

- Factores relacionados con los profesionales sanitarios:

0 Barreras parala adherencia:
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o Falta de asesoramiento sobre la necesidad de utilizacion de la
terapia compresiva, y como afrontar los aspectos negativos del
tratamiento (39,75,80,81).

e Subestimar la importancia de la terapia compresiva por parte de
los profesionales sanitarios (81,82).

e Falta de conocimientos y habilidades para el cuidado de este

tipo de lesiones (80,86).

Segun las enfermeras, falta de entendimiento, motivacién y voluntad por parte

de los pacientes (81).

En un estudio llevado a cabo en Dinamarca en que se midio la subpresion
aplicada al vendaje, con enfermeras domiciliarias, se comprobé que solo el 27%
aplicaba la presion correcta en vendajes de 2 componentes, existiendo una gran
variacion en la presion aplicada, presiones mayores pueden producir dafio en los
pacientes al aplicar una presion mayor de 40mm Hg, ya que puede comprometer
la perfusion en pies y dedos (87), afectando también a la adherencia a la terapia

compresiva.

o Favorecedores para la adherencia:
e Interaccién entre los profesionales y los pacientes, conocer las
causas de no adherencia, negociacidon de los objetivos relativos al
plan de cuidados (81).
e |dentificar las limitaciones sociales con las que conviven los
pacientes (81,83).
e Desarrollar intervenciones de educacién para la salud para

favorecer la adherencia al tratamiento (81).
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- Factores relacionados con las instituciones:

 Terapia compresiva no financiada por el Sistema Nacional de Salud, lo

que supone un gasto para los pacientes (39).

* Recursos materiales insuficientes en los centros sanitarios (81,82).

* Tipo de centro de atencion (81).

* Falta de guias de practica clinica y protocolos basados en la evidencia
que avalen la terapia compresiva en el tratamiento de este tipo de heridas

(39,82).

La AWMA (Australian Wound Management Association) ha presentado un
informe realizado por KPMG Salud Economia (88), donde indica que una de las
principales barreras para la utilizacién de la terapia compresiva es el coste, algo
que no pueden asumir muchos pacientes, por lo que no pueden recibir un
tratamiento adecuado, tal como se manifiesta en otros articulos (39,81). Este
informe estima un ahorro de 166 millones de ddlares al afio si todos los pacientes
con ulceras venosas fueran tratados con terapia de compresion, reduciéndose
los costes una media de 6328 ddlares por paciente si se aplicara un tratamiento
correcto de terapia compresiva, con unos tiempos de cicatrizacion mas rapidos
y menos utilizacién de consultas, lo que repercutiria en una menor carga

econdmica al sistema sanitario.

Algunos estudios demuestran que una baja adherencia a la terapia
compresiva pueden influir en el tiempo y tasas de cicatrizacion de las ulceras
venosas (73).Segun Moffatt, el tiempo de cicatrizacién es 2 veces superior

cuando es baja la adherencia a la terapia compresiva, aumentando también las

67



recurrencias, lo que afecta a una peor calidad de vida y a un aumento de los

costes en general (89).

Desde 1995 se han creado los Leg Clubs en paises como Reino Unido,
Alemania y Australia, con la finalidad de dar soporte educativo a nivel
comunitario, tanto a nivel profesional, cuidadores o pacientes con ulceras
venosas, y ademas de promover el autocuidado, aliviar el sufrimiento y reducir
el estigma debido a su enfermedad. Existe una interaccién entre los pacientes,
como grupos de autoayuda (90). Una revision sistematica Cocrhane, ha
analizado distintos estudios, que han realizado intervenciones, para ayudar a los
pacientes que se adhieran a los tratamientos de compresion para las ulceras
venosas, establece que debido a la calidad metodologica de los estudios, no se
ha podido confirmar un beneficio de las actividades, en promover el cumplimiento
de la compresion, ejercicio y modificacion del comportamiento, comparado con
la atencidn habitual, en cuanto a las tasas de cicatrizacion, o la calidad de vida

(91) .

En la bibliografia, existen varios proyectos de educacion para la salud dirigidos
a los pacientes con ulceras venosas, sus contenidos incluyen: explicaciéon del
caracter de la insuficiencia venosa cronica y los principios de la reduccion de la
hipertension venosa con el uso de la terapia compresiva, farmacoterapia,
cinesioterapia, fisioterapia, alimentacion adecuada, evitando agentes externos
(por ejemplo, altas temperaturas, radiacion, compresioén causada por ropa o

zapatos), y modificaciones de los estilos de vida (92).

Segun Brown, la adherencia al tratamiento, puede mejorarse si se anima a los

pacientes a adoptar ciertos comportamientos (76). El modelo de autoeficacia se
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ha visto que es un modelo de cambio de comportamiento que produce cambios
positivos en salud. La probabilidad de que se adopte un comportamiento,
depende de 3 aspectos: grado de riesgo, seguido por la expectativa de que el
comportamiento reducira el riesgo y la expectativa de que los pacientes son
capaces de tener un cambio en el comportamiento. La persona tiene que estar

informada por qué son necesarios esos cambios de comportamiento en salud.

Se ha desarrollado una escala para medir la autoeficacia en pacientes con
ulceras venosas, mayores de 60 ainos, con movilidad y que acuden a los centros
sanitarios, escala VeLUSET (93). Esta disefiada para la fase de tratamiento de
la dlcera, y una vez cicatrizada. Evalua el conocimiento que tiene el paciente
sobre la etiologia de la ulcera, por qué necesita la terapia compresiva y cuando
buscar ayuda profesional si se sospecha recurrencia. Incorpora también otros
elementos relacionados con el autocuidado, beneficiosos para prevenir la
recurrencia como ejercicios del tobillo, elevacion de las piernas, caminar, y el uso
de las medias de compresion. Segun su autor permite identificar aquellas
personas con déficit en el autocuidado para evitar la recurrencia y llevar a cabo

estrategias para superar las barreras y aumentar la confianza del paciente.

En Espana, recientemente se ha validado y adaptado al castellano el
cuestionario LUCNAK (Leg Ulcer Care: Nursing Attitudes and Knowledge), por
Rafa, como trabajo de tesis doctoral, mide los conocimientos, actitudes y
practicas de las enfermeras de Atencion Primaria respecto a la terapia de
compresion en pacientes con ulceras venosas, siendo util también, segun el
autor, para valorar la efectividad de intervenciones educativas dirigidas a
profesionales y el establecimiento de estrategias de mejora de la calidad (94).

Una de las conclusiones que aparecen en esta tesis, después de un estudio
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cualitativo sobre conocimientos y actitudes de los profesionales de enfermeria
de Atencion Primaria en relacion a la terapia compresiva y ulceras varicosas, y
segun los resultados obtenidos, es que se debe reconsiderar la formacion de los
profesionales de forma integral para mejorar la efectividad de la terapia

compresiva.

La adherencia a la terapia compresiva, por lo tanto, se puede mejorar con una
atencion holistica hacia el paciente, considerando también los factores sociales,
con informacion clara sobre su enfermedad, por parte de personal formado,
haciendo a los pacientes participes de su autocuidado, teniendo en cuenta sus
creencias en salud y estilos de vida, algo que podra influir también en evitar las

recidivas de las ulceras venosas.

1.10 Recidivas de las ulceras venosas

Una vez que la ulcera ha cicatrizado hay que realizar la tarea de prevenir las
recidivas o recurrencias, es decir evitar que vuelva a aparecer una ulcera que ya
habia cicatrizado. La propia insuficiencia venosa cronica es un factor de riesgo,
enfermedad crénica que se puede abordar y realizar un seguimiento pero no
curar, por lo que la prevencion de las recurrencias se debe realizar a lo largo de
toda la vida, algo que afecta al propio paciente o cuidadores y al sistema de salud
(9).Las recurrencias afectan a la calidad de vida de los pacientes, aumenta el
gasto sanitario, produciendo también frustracion en los profesionales de

enfermeria (95).

Existen varios factores que pueden afectar a un retraso de la cicatrizacion,
como se ha expuesto anteriormente, pero también muchos de ellos influyen en

la recurrencia (89) como:
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-Disminucion de la movilidad (89).

-Mala alimentacion (89).

-Tabaquismo (89).

-Insuficiencia de la vena poplitea (89).

-Antecedentes de trombosis venosa profunda (96).

-No utilizacién de la terapia compresiva (89).
-Variabilidad de la presion de la terapia compresiva (89).
-Habilidades inadecuadas al aplicar la terapia compresiva (92)
-IMC menor de 20 (97).

-IMC Mayor de 33 (98).

-Ulcera recurrente (96,99).

-Presencia de enfermedad cardiaca (96).

-Falta de apoyo social y autoeficacia (100).

Segun una revision Cochrane (101), la utilizacién de medias de compresion,

una vez cicatrizada la ulcera, reduce las tasas de recurrencias, existe algo de
evidencia, que la compresion alta es mejor que la compresion media, aunque los

pacientes tienen mas adherencia a la compresién media, aunque no se puede

establecer el tiempo necesario para evitar la recurrencia.

Un ensayo clinico llevado a cabo por Clarke-Moloney et al. (99), en el que

comparé las tasas de recurrencias segun el grado de compresion utilizado,

segun el estandar europeo Clase | (18-21 mmHg) y Clase Il (23-32 mmHg), no
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encontré diferencias significativas entre la utilizacion de uno u otro. Si se
observaron mas tasas de recurrencias en aquellos pacientes que no se habian

adherido al tratamiento.

Las tasas de recurrencia se estiman entre 1,3-72% en pacientes que han
utilizado terapia de compresion, llegando hasta el 97% en los que no la han
utilizado (76). Segun Moffart (89), las tasas de recurrencia son 2-20 veces
mayores cuando el paciente no ha utilizado medias de compresion, y en algunos
ensayos clinicos las tasas de recurrencia son 2 a 9 veces superiores, que en
personas que han utilizado las medias de compresion, aumentando la tasa segun
aumenta el periodo del estudio. Finlayson encontré que el tiempo medio de
recurrencias se producian a las 42 semanas, con tasas de recurrencias del 22%
a los 3 meses de cicatrizacién, 39% a los 6 meses de seguimiento, 57% a los 12
meses, 73% alos 2 anos y 78% a los 3 afos (96). Clarke-Moloney et al. encontrd
tasas de recurrencia del 16% a los 12 meses de cicatrizada la ulcera, mas baja
que en otros estudios debido a que se realizé un seguimiento y apoyo por parte

de los profesionales sanitarios (99).

En la mayoria de los paises no estan financiados todos los tipos de medias
de compresion, por lo que puede ser un problema para la adquisicion por parte

del paciente.

El tipo de terapia recomendada es de 18-40 mmhg, pero se debera considerar
el coste, tamano de la pierna, preferencias del paciente, asi como el grado de

terapia compresiva que puede tolerar el paciente (9).
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Se recomienda una vez cicatrizada la ulcera continuar con las medias de
compresion un minimo de 6 meses, periodo en el que hay mayor riesgo de

producirse una recidiva (102).

Segun Furlong,(103) se debe realizar una monitorizacion del ITB, en pacientes

que utilizan las medias de compresion, porque este puede cambiar con el tiempo:

- Pacientes con ITB 0,8-1,3 sin factores de riesgo y movilidad, revision anual.

-Pacientes con ITB0 8-1,3 y 2 factores de riesgo: fumadores, mas de 70 afios,
enfermedad cerebro vascular, enfermedad cardiaca, hipertension o una
comorbilidad (deterioro cognitivo o dependencia a drogas o alcohol, o

enfermedad mental), revision cada 6 meses.

Segun la bibliografia existen varias actividades, relacionadas con los estilos

de vida, que pueden prevenir la recurrencia de las ulceras venosas como son:

-Incrementar la actividad fisica (59). Finlayson establece caminar al menos 3

horas al dia (96).

-Realizar ejercicios de rotacion con los pies (96).

- Elevar las piernas, a nivel mas alto que el corazén (16,56), segun algunos
autores, no hay una fuerte evidencia (59), aunque Finlayson afirma que puede

ser un factor protector elevar las piernas al menos 30 minutos al dia (96).

-Tener mayores niveles de autoeficacia (96).

-Evitar permanecer tiempo prologado en bipedestacion(16).

-Mantener un peso corporal adecuado (56).

-Evitar traumatismos (56).
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-Detectar signos en la piel de las piernas, como sequedad, hinchazén,
enrojecimiento, se recomienda una hidratacion de la piel 1 6 2 veces al dia con

emolientes (32,56).

Para la prevencion de las recurrencias, cuando esta afectado algun tramo de

las venas superficiales, la cirugia esta recomendada (9,16,56,104).

Segun los documentos de consenso, se debe realizar un seguimiento del

paciente de 6 a 12 meses una vez cicatrizada la ulcera (9).
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JUSTIFICACION.2
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2. JUSTIFICACION

Los estudios encontrados hasta ahora sugieren que la utilizacion de sistemas
de vendajes multicapa son mas eficaces que la utilizacion de vendajes de un
solo componente, si bien la mayoria de los estudios incluyen vendajes de 4
capas. A su vez, el vendaje compresivo multicapa con dos capas resulta igual de
efectivo en el proceso de cicatrizacion de las ulceras venosas crénicas que el
vendaje de 4 capas, siendo mejor tolerado por los pacientes, que muestran

preferencias por su utilizacion.

Son necesarios mas estudios que comparen de manera concreta los sistemas
de vendaje de dos capas, realizados en el ambito donde habitualmente se
atiende a estos pacientes y utilizando técnicas de enmascaramiento para la

evaluacion de la variable respuesta.

En nuestro medio, se utiliza habitualmente el vendaje de compresion ligera
monocapa elastica (vendaje de crepe). No tenemos constancia de que se haya
realizado ningun estudio en nuestro pais que compare especificamente la
efectividad de vendaje compresivo multicapa de dos capas frente al vendaje con
compresion ligera monocapa elastica, utilizado habitualmente en los centros de

salud.

Por ello, nos planteamos este Ensayo Clinico, que pretende conocer la
efectividad del vendaje compresivo multicapa de dos capas frente al vendaje de
crepe en la cicatrizacién de las ulceras venosas, asi como determinar como
afecta a la calidad de vida en las personas que padecen este problema, y

explorar el numero de recidivas que se han producido a los seis y doce meses
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de haber cicatrizado las ulceras. Nuestro estudio estd en la linea de las
sugerencias de las revisiones sistematicas, que recomiendan realizar estudios
aleatorizados, con calculo a priori de la muestra, técnicas de enmascaramiento
de la evaluacion de la variable respuesta, en el ambito donde se atienden a estos
pacientes y siguiendo las recomendaciones metodoldgicas de la declaracion de

CONSORT 2010.
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3. OBJETIVOS

-Evaluar si el vendaje compresivo multicapa con dos capas, es mas eficaz que
el vendaje con venda de crepé en la cicatrizacion de las ulceras venosas crénicas
en pacientes atendidos en consulta de enfermeria de atencion primaria, medido

a través de la tasa de incidencia y en cicatrizacién completa.

- Comparar si el vendaje compresivo multicapa con dos capas es mas efectivo

que el vendaje con venda de crepé:

- En términos de grado de cicatrizacion alcanzado, medido a través del

cuestionario Resverch2.0.

- En términos de mejora de la calidad de vida, medida con el test Charing

Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ-e).

- Analizar los factores sociodemograficos, clinicos y de tratamiento, asociados

a la cicatrizacion completa.

- Evaluar las recurrencias después de la cicatrizacion alos 6 y 12 meses, y su

relacion con las medidas adoptadas.
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HIPOTESIS.4
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4. HIPOTESIS

El vendaje compresivo multicapa, con dos capas, mejora la cicatrizacion y
calidad de vida de los pacientes con ulceras venosas en comparacion con el

vendaje tradicional con venda de crepe.

La utilizaciéon de las medias de compresion, una vez cicatrizada la ulcera

venosa ayuda a prevenir la recurrencia de estas lesiones.
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METODOLOGIA.5
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5. METODOLOGIA
5.1Disefo

Ensayo clinico controlado multicéntrico con grupos paralelos, asignacion
aleatoria y evaluacion ciega de la variable respuesta, de 12 semanas de

seguimiento.
5.2 Duracion
3 anos.
5.3 Ambito
Centros de salud de Atencion Primaria (Direccion Asistencial Sureste Madrid).
5.4 Poblacion de estudio

Pacientes con ulceras venosas en extremidad inferior atendidos en consulta

de enfermeria y domicilio de los centros participantes.
5.5 Criterios de inclusion:
-Mayores de 18 afnos.

-Personas con diagndstico de ulcera venosa de mas de seis semanas de
evolucion. En caso de presentar mas de una lesién, la enfermera seleccionara

para el estudio aquella de mayor puntuacion Resverch.
-Presencia de un indice Tobillo Brazo (ITB) mayor de 0,8 y menor de 1,3.

-Personas capaces de seguir las demandas propias del ensayo, con
capacidad para comprender los cuestionarios, sin intencién de trasladarse y

localizable durante la duracion del estudio.
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-Que den su consentimiento informado por escrito para participar.

5.6 Criterios de exclusion:

Relacionados con contraindicacion de terapia compresiva:

-Pacientes diagnosticados de diabetes mellitus mal controlada (105).

0 Pacientes menores o igual a 65 anos:
e con mas de 15 afios de evolucion de la diabetes o con
complicaciones o comorbilidades graves, HbA1c mayor o igual
8%.
e sin complicaciones o comorbilidades graves, HbA1c mayor o
igual 7%.
0 Pacientes entre 66 y 75 anos:
e con 15 o menos anos de evolucién sin complicaciones o
comorbilidades graves, HbA1c mayor o igual 7%.
e con mas de 15 afos de evolucion sin complicaciones o
comorbilidades graves, HbA1c mayor o igual 8%.
e con complicaciones o comorbilidades graves, HbA1c mayor o
igual 8,5%.

o Pacientes mayores de 75 anos, HbA1c mayor o igual 8,5%.

-En tratamiento con antineoplasicos.

-Insuficiencia cardiaca descompensada.

-Dermatitis en fase aguda, en el momento del estudio.

-Artritis reumatoide.

-Trombosis Venosa Profunda (TVP) en fase aguda.
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- Pacientes con ulceras mixtas

- Pacientes que participen simultaneamente en otro ensayo clinico.

5.7 Muestra:

-Tamano: método de calculo y asunciones en que se basa: Estudios previos
han obtenido porcentajes de cicatrizacion completa a las 12 semanas de
seguimiento del 58% al utilizar vendaje multicapa. Para un error alfa de 0.05 y
un error beta de 0,2 (potencia del 80%) y una diferencia minima a detectar entre
ambos grupos de 20%, se necesitan estudiar 97 pacientes en cada grupo.
Estimando un 10% de pérdidas a los 3 meses se incluiran al menos 108

pacientes en cada rama de estudio. Calculo: programa EPIDAT version 4.0.

5.8 Captacién de sujetos y asignacion aleatoria a los grupos:

Durante la consulta de enfermeria (en centro de salud o domicilio), aquel
paciente susceptible de ser incluido en el estudio sera informado sobre el mismo
y se le ofertara la participacién. Si acepta participar, se verificara que cumple
todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusion y se le solicitara la

cumplimentacion y firma del consentimiento informado (Cl).

Los pacientes seran incluidos en el estudio de manera consecutiva.
Reclutamiento competitivo hasta alcanzar el tamafno muestral. Para conseguir
dicho tamano, se estima que es necesario reclutar a 70 enfermeras para el
trabajo de campo, teniendo en cuenta que su participacion en el estudio no debe

interferir con su actividad asistencial diaria.

Participan en el estudio 22 centros de Atencién Primaria de la Direccion

Sureste de Madrid.
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Secuencia de aleatorizacién: una vez el paciente decida participar y firme el
Cl, se introduciran sus datos basicos en el Cuaderno de recogida de datos
electronico (CRDe). En ese momento se le asignara al grupo de intervencion o
control mediante asignacién aleatoria simple, utilizando un sistema automatizado
incluido en la aplicacion del CRDe. Asi, se garantizara el desconocimiento de la

secuencia de aleatorizacion por el profesional que incluye a los pacientes.

5.9 Intervencion

Las enfermeras aplicaran las intervenciones, experimental o control, en
funcién de la asignacién del paciente. Para evitar en la medida de lo posible

diferencias en la aplicacion, se realizara un entrenamiento previo.

Grupo control: practica clinica habitual. Valoracion, limpieza, desinfeccion,
desbridamiento y tratamiento topico. Terapia compresiva: venda de compresion
ligera monocapa elastica (venda de crepé), siguiendo las recomendaciones para

el tratamiento de ulceras cutaneas cronicas de la Comunidad de Madrid (31).

Aunque es posible la variabilidad en la utilizacion de productos sanitarios que
se utilizan para la cura y su adecuacion terapéutica, esta es minima, ya que la
Gerencia de Atenciéon Primaria implantdé en 2010 un Plan de Mejora en la
Atencion a Pacientes con Ulceras Cutaneas Cronicas con formacion especifica
para los profesionales, disefio de una Guia de recomendaciones (31) y un
procedimiento de compra centralizado, por lo que la disponibilidad de estos
productos es homogénea y normalizada para todos los Centros de Salud.

Ademas de las Guias de recomendaciones.

Grupo Intervencion: misma practica habitual que en grupo control para la

valoracion, limpieza, desinfeccién, desbridamiento y tratamiento topico.
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Terapia compresiva: Se utilizara un vendaje compresivo multicapa con dos
capas, indicado para el tratamiento de ulceras venosas de las piernas y para la
reduccion de los edemas cronicos venosos. El producto cumple con la normativa,

CE en conformidad con RD 1591/2009.

Tanto el vendaje de crepé como el vendaje compresivo multicapa, se

aplicaran desde la base de los dedos de los pies hasta la rodilla.

Se impartira formacién sobre vendaje compresivo multicapa a las enfermeras
participantes en el estudio. Se documentara la técnica por escrito, apoyando con

imagenes graficas.

A todos los pacientes se les dara consejos higiénico-dietéticos e informacion

de signos y sintomas adversos.

Aquellos pacientes que al finalizar el estudio no hayan alcanzado la
cicatrizacion completa, continuaran con el mismo tratamiento hasta alcanzarla,

o podran continuar con el vendaje multicapa.

Ambas intervenciones se realizaran en consulta o domicilio, en funcioén de las

necesidades del paciente.

La intervencion aparece detallada en el Anexo 1 y cronograma de visitas en

Anexo 2.

5.10 Variables:

Para evitar, en lo posible, las diferencias en los criterios de valoracion, se
realizara un entrenamiento previo para ambos grupos. También se formara a los

evaluadores ciegos.

Variable principal:
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-Cicatrizacion completa* a las 12 semanas de seguimiento:(si/no).

*epitelizacion completa y mantenida al menos durante 2 semanas.

-Tiempo transcurrido entre comienzo del estudio y cicatrizacion completa de

la herida (en dias).

Variables secundarias:

-Grado de cicatrizacion. Cuantitativa. Instrumento de medida: cuestionario
Resverch 2.0 para la valoraciéon de heridas cronicas (30). Consta de 6
dimensiones con escalas de puntuacién ascendente segun la gravedad de la
dimension estudiada. Se divide en: profundidad (0 a 4), tamafio (0 a 6), bordes
(0 a 4), lecho de la herida (0 a 4), exudado (0 a 3) y signos y sintomas de

infeccion (0 a 14). La puntuacion total oscila entre 0 y 35(Anexo 3).

-Calidad de Vida relacionada con la Salud. Cuantitativa. Instrumento de
medida: CCVUQ-e. Es un cuestionario que mide calidad de vida en pacientes
con ulceras venosas. Ademas de una puntuacion sintética global de calidad de
vida, tiene 4 dimensiones: Interaccion social, Cosmesis (imagen corporal),
Estado emocional y Actividades domésticas. Tanto la puntuacidon general como
las dimensiones tienen una puntuacién que oscila entre 0 y 100, donde 0 es la

mejor calidad de vida y 100 la peor calidad de vida (21, 106) (Anexo4).

- Presencia de reacciones adversas (si/no)

Variables sociodemograficas :

-Edad (fecha de nacimiento); género (hombre/mujer); vive solo (si/no);

situacion laboral (ama de casa/ parado/estudiante/trabajador cuenta ajena/
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trabajador cuenta propia); nivel de estudios (bajo; medio; alto); lugar donde se

realiza la intervencion (domicilio/centro de salud).
Variables relacionadas con el proceso de cicatrizacion:
-indice Masa Corporal. Cuantitava (Kg/cm2)

-Patologia de base: dicotdmica (si/no) para: insuficiencia cardiaca,
insuficiencia renal, HTA, diabetes mellitus, artritis reumatioide, asma, EPOC,

artrosis, trombosis venosa profunda, vasculopatia arterial periférica, varices.
-Puntuacién ITB. Cuantitativa.
-Consumo de tabaco (no fumador/fumador/ Exfumador).
-Consumo de alcohol (volumen gramos de alcohol/semana).

-Tratamientos topicos utilizados en ulcera actual: apdsitos hidrocelulares,
alginatos, hidrogeles, colagenasa, apositos de plata, apositos de baja
adherencia, sulfadiazina argéntica en pomada, otros antibiéticos en pomada,

productos hidratantes para la piel, otros.

-Tratamientos  sistémicos por parte del paciente: flebotdnicos,
antihipertensivos, antiinflamatorios AINES, corticoides, anticoagulantes,

antibioticos, pentoxifilina., broncodilatadores, oxigenoterapia.
-Movilidad de paciente (total/ precisa ayuda / inmovilizado).
-Tiempo que el paciente dedica a caminar (minutos/dia, veces a la semana).

-Tiempo que el paciente dedica a realizar ejercicios con piernas y pies para

mejorar la circulacién venosa (minutos/dia, veces a la semana).
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-Tiempo que el paciente permanece con las piernas elevadas por encima del

corazén (min./sem.; veces/ sem).

- Grupo de intervencion: vendaje compresivo multicapa con dos capas /

vendaje de crepe.

Variables prondstico:

- Localizacién de la ulcera (cara lateral interna, zona supramaleolar, zona

anterior de la pierna, cara lateral externa de la pierna, cara posterior de la pierna).

- Numero de ulceras en el momento del estudio

- Tiempo de evolucion de la ulcera venosa antes de incluirse en el estudio (en

dias).

- Ulcera recidivante (si / no)

Variables relacionadas con las recidivas (6 y 12 meses)

- Recidiva (si/no).

- Utilizacion medias de compresion (si/no). Compresion Ligera/Normal/Fuerte.

-Intervencion quirdrgica relacionada con la ulcera (si/no).

- Hidratacion de las piernas (si/no), dias.

5.11 Recogida de datos.

La informacion sera recogida mediante entrevista clinica y exploracion de la
herida y los datos se registraran en el CRDe. Se registraran los pacientes que
rechazan participar en el estudio (edad y sexo), pérdidas y abandonos y su

causa, asi como los pacientes que deban abandonar por criterios de retirada.
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Los investigadores, registraran, las reacciones adversas, graves O
inesperadas, en relacion al producto, notificandoselo al investigador principal

(IP).

El Investigador Principal, comunicara a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, a los 6rganos competentes de la Comunidad Auténoma,
y al Comité Etico e Investigacion Clinica, cualquier informacién importante que
afecte a la seguridad del producto en investigacién. Dicha comunicacion se
realizara segun los criterios que se especifican en el RD 223/2004 y de acuerdo
con los procedimientos establecidos en las instrucciones para la realizacion de

ensayos clinicos en Espaia.

Con toda la informacion de seguridad recogida, se elaborara un informe
periodico en el que se evalue la seguridad del producto utilizado, teniendo en

cuenta toda la informacién disponible.

El informe periddico de seguridad se presentara a los érganos competentes
de la Comunidad Auténoma y al Comité Etico de Investigacién Clinica, y siempre

que sea solicitado por las autoridades sanitarias o el comité ético.
5. 12 Analisis estadistico.

1. Analisis descriptivo, etiquetado y depuracién de datos. Valoracién de
valores atipicos y extremos. Deteccion y etiquetado de valores perdidos y/o no

aplicables. Descripcidon de la distribucion de cada variable.

2. Analisis comparativo: de los dos grupos al inicio del ensayo clinico en
cuanto a factores prondstico y variables descriptivas, mediante pruebas

estadisticas bivariantes (Chi cuadrado o t —test en caso de situacién de
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distribucion normal o pruebas no paramétricas, como U de Mann-Whitney o

Wilcoxon, si no siguen este supuesto).

3. Analisis de efectividad principal: Se realizara una comparacion de la
incidencia acumulada de ulceras con cicatrizacion completa, utilizando Riesgo
Relativo, con su estimacién puntual e intervalo de confianza al 95%. Se
comparara el tiempo hasta la cicatrizacion completa utilizando curvas de Kaplan-
Meier para ambos tipos de tratamiento (test de Log-rank). Se utilizaran modelos
multivariantes para el analisis de la varianza (ANOVA) de medidas repetidas (o
su prueba no paramétrica equivalente- Prueba de Friedman) para ver el efecto

en los distintos momentos de medida en el tiempo.

4. Analisis de efectividad secundario: para cada variable secundaria,
aplicando las técnicas estadisticas adecuadas al caracter de cada variable:
cualitativa o cuantitativa, y a la distribucién a la que se ajusta: paramétrica o no

paramétrica.

Las personas encargadas de realizar el analisis desconoceran qué
intervencion ha recibido cada paciente incluido en el estudio. Todos los analisis
estadisticos se realizaran por intencion de tratar, utilizando el nivel de

significacion estadistica convencional (0,05).

5. 13 Dificultades y limitaciones del estudio:

-Dada la naturaleza de la intervencidn es imposible enmascararla. Sin
embargo, hemos disefiado una evaluaciéon ciega, por enfermeras que
desconocen la asignacién del paciente y el analisis sera realizado por

profesionales que también la desconocen.
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-Los pacientes seran reclutados por sus propias enfermeras de referencia.
Esto puede incrementar la variabilidad, que tratamos de minimizar, por un lado
con el entrenamiento previo de todas las enfermeras participantes y por otro, con
la protocolizacién de la investigacion, la implementacion de un CRDe disefiado

especificamente para el estudio y la entrega de documentacién grafica de apoyo.

-Debido al seguimiento de los pacientes durante 3 meses se pueden producir
pérdidas en aquellos pacientes en los que se produzca la cicatrizacion en los
primeros meses. Con el fin de minimizarlas, se estableceran durante el

seguimiento de estos pacientes una llamada por teléfono al mes.

-En el caso de que se produzcan abandonos durante el seguimiento, se
realizara al menos 2 llamadas telefonicas con el fin de registrar la causa de

abandono.

-Posible efecto Rosenthal por parte de las enfermeras del grupo control, por

querer mejorar sus expectativas en el tratamiento por lo que se espera de ellas.

5.14 Consideraciones éticas y legales

El proyecto respeta los principios éticos basicos -autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia distributiva- y se llevara a cabo de acuerdo con los
principios basicos de la Declaraciéon de Helsinki (2013), se seguiran las normas
de Buena Practica Clinica y la normativa espafola legal vigente (Real Decreto
223/2004) para este tipo de estudios. También se cumpliran la Ley de proteccion
de datos de caracter personal y los derechos ARCO que podran ejercer los

pacientes.
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Se informara al paciente debidamente y se solicitara consentimiento
informado (CI) por escrito. La hoja de informacion para el participante y el Cl sera

valorada por el Comité de Etica de la Investigacién Clinica.

El proyecto cuenta con la evaluacion favorable de la Comision Central de

Investigacion de la Gerencia de Atencién Primaria de Madrid.

El estudio ha obtenido el informe favorable del CEIC (Comité de Etica e

Investigacion Clinica) de referencia (Hospital Gregorio Marafion).

En cuanto al respeto a la confidencialidad de la informacion, tendran acceso
a los CRD la IP, y los profesionales encargados de monitorizar y revisar la
informacion. Esta previsto monitorizar el registro de los CRDs, en tres momentos
a lo largo del estudio: una vez reclutado el primer paciente de cada centro, en el
momento en el que se consiga la mitad de la muestra prevista y al finalizar el

seguimiento.

El ensayo clinico esta registrado en Clinical Trials.gov con el cdédigo

NCT02364921.
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RESULTADQOS.6
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6.1 Efectividad de la terapia compresiva doble capa en la cicatrizacion de
las ulceras venosas en Atencion Primaria. Ensayo clinico aleatorio.

Durante el periodo del estudio, de febrero de 2015 hasta el 10 de mayo de
2017, se han invitado a participar a 95 pacientes, que cumplian todos los criterios
de inclusion y ninguno de exclusién expuestos anteriormente. Han reusado
participar 12 pacientes, participando 83 pacientes, en los que se ha comparado
la terapia compresiva doble capa con el vendaje de crepé en la cicatrizacién de
las ulceras venosas. 20 pacientes han abandonado el estudio, 14 pertenecientes
al grupo multicapa y 6, pertenecientes al grupo de crepé (tabla 2). Finalmente, la
muestra queda constituida por 62 pacientes, El diagrama de flujo de lo

mencionado anteriormente se encuentra en la Figura 9.

SE HA OFERTADO PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO A : 95 PACIENTES

Han participado: 83 No han querido
pacientes participar 12

pacientes

4.9 34 Crepé
Multicapa

Han abandonado 14 Han aba_ndonado 6
pacientes pacientes

Pacientes en estudio: 62

Figura 9. Diagrama del reclutamiento de pacientes.
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Como se aprecia en la Tabla 2, el principal motivo de abandono fue la

intolerancia a la terapia compresiva, siendo este motivo de abandono mayor en

el grupo de tratamiento con vendaje multicapa.

Tabla 2. Motivos de abandono, segun vendaje utilizado.

vendaje Vendaje
VARIABLE Total (n=20) multicapa aaye
(n=14) crepé (n=6)

Abandonos:
Reaccion 1(1,2%) 1(2,0%) 0
alérgica
Intolerancia a 8 (9,6%) 7 (14,3%) 1(2,9%)
la compresion
Hospitalizacion 3 (3,6%) 3 (6,1%) 0
No acude 6 (7,2%) 3 (3,6%) 3 (8,8%)
Falsa 2 (2,4%) 0 2 (5,9%)
expectativa

En la Tabla 3. se muestra la distribucién por vendaje utilizado y variables

sociodemogréaficas.

Tabla 3. Distribucién de Variables sociodemograficas

Vendaje Vendaje
VARIABLE Total (N=83) multicapa crepé
(n=49) (n=34)

Edad Media 72,4 £15,05 75,6£12,7 67,9+16,9
+D.E
Rango (35-102) (51-102) (35-92)
Sexo:
Mujer 50 (60,2%) 29 (59,2%) 21 (61,8%)
Hombre 33 (39,8%) 20 (40,8%) 13 (38,27)
Vive solo:
Si 25 (35,1%) 13 (26,5%) 12 (35,3%)
No 58 (69,9%) 36 (73,5%) 22 (64,7%)
Situacion
laboral:
Ama de casa 19 (22,9%) 10 (20,4%) 9 (26,5%)
Desempleado 4 (4,8%) 2 (4,1%) 2 (5,9%)
Estudiante 0 0 0
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Trabajador 12 (14,5%) 5(10,2%) 7 (20,6%)
cuenta ajena

Trabajador 8 (9,6%) 5(10,2%) 3 (8,8%)
cuenta propia

Jubilado 40 (48,2%) 27 (55,1%) 13 (38,2%)
Nivel de

estudios:

Sin estudios 25 (30,1%) 16 (32,7%) 9 (26,5%)
Bajo 47 (56,6%) 28 (57,1%) 19(55,9%)
Medio 9 (10,8%) 4 (8,2%) 5(14,7%)
Alto 1 (1,2%) 0 1 (2,9%)
Lugar donde

se realiza la

intervencion:

Domicilio 8 (9,6%) 5(10,2%) 3 (8,8%)
Centro de 75 (90,4%) 44 (89,8%) 31 (91,2%)
Salud

En la Tabla 4. Se muestra la distribucion de variables relacionadas con el

proceso de cicatrizacion y vendaje utilizado.

Tabla 4. Distribucion de variables relacionadas con el proceso de cicatrizacion

segun vendaje utilizado

VARIABLE Total (N=83) Vendaje Vendaje
multicapa crepé
(n=49) (n=34)
IMC 31,1+ 6,4 31,8+6,8 316,3
Media + DE (18-50) (18-45) (21-50)
Rango
Patologia de
base:
Insuf. Cardiaca 19 (22,9%) 14 (28,6%) 5(14,7%)
Insuf- Renal 7 (8,4%) 5 (10,2%) 2 (5,9%)
HTA 49 (59,0%) 31(63,3%) 18(52,97%)
Diabetes 17 (20, 5%) 13 (26,5%) 4(11,8%)
Artritis 0 0
Asma (4 8%) 3 (6,1%) 1(2,9%)
EPOC 5 (6%) 3(6,1%) 2(5,9%)
Artrosis 29 (34, 9%) 15 (30,6%) 14 (41,2%)
TVP 0 0
Enfermedad 22,4 /o) 2 (4,1%) 0
arterial
Varices 51 (61,4%) 27 (55,1%) 24 (70,6%)
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Consumo de

tabaco:

No fumador 54 (65,1 %) 32 (65,3%) 22 (64,7%)
Fumador 8 (9,6%) 5(10,2%) 3 (8,8%)
Exfumador 21 (25,3%) 12 (24,5%) 9 (26,5%)
Consumo de 11,9vol/gr/sem+40,7 11,5+40,9 12,7 +41,1
alcohol (0-224)

Ttos topicos

Ulcera:

Hidrocelulares 22 (26,5%) 14 (28,6%) 8 (23,5%)
Alginatos 16 (19,3%) 11 (22,4%) 5 (14,7%)
Hidrogeles 27 (32,5%) 13 (26,5%) 14 (41,2%)
Colagenasa 18 (21,7%) 10 (20,4%) 8 (23,5%)
Apésitos  plata 19 (22,9%) 12 (24,5%) 7(20,6%)
Apésitos de baja 11 (13,3%) 7 (14,3%) 4(11,8%)
adherencia,

Hidrocoloide 5 (6,0%) 1(2,0%) 4 (11,8%)
Sulfadiazina 0 0 0
argéntica

Otros 1(1,2%) 1(2,0%) 0
antibioticos

Productos 18 (21,7%) 13(26,5%) 5 (14,7%)
hidratantes para

la piel

Colageno 4 (4,8%) 1(2,0%) 3 (8,8%)
Otros. 5 (6,0%) 3(6,1%) 2 (5,9%)
Ttos sistémicos:

Flebotdnicos 1(1,2%) 1(2,0%) 0
Antihipertensivos 54 (65%) 33(67,3%) 21 (61,8%)
Diuréticos 33 (39,8%) 21 (42,9%) 12 (35,3%)
AINES 13(15,7%) 7 (14,3%) 6 (17,6%)
Corticoides 4(4,8%) 1(2,0%) 3 (8,8%)
Anticoagulantes 21 (25,3%) 14(28,6%) 7 (20,6%)
Antiagregantes 12 (14,5%) 10(20,4%) 2 (5,9%)
Antibioticos 0 0 0
Pentoxifilina 1(1,2%) 1(2,0%) 0
Broncodilatdores 9(10,8%) 6(12,2%) 3 (8,8%)
Oxigenoterapia 2 (2,4%) 0 2 (5,9%)
Movilidad del pte:

Total 57(68,7%) 35(71,4%) 22 (64,7%)
Precisa ayuda 26 (31,3%) 14(28,6%) 12(35,3%)
Inmovilizado 0 0 0
Tiempo que el pte

dedica a caminar:

Minutos/dia 42,9+47,3 43,7+34,6 41,5+41,6
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N°dias/semana 5,612,3 77 5,2+2,8
Tiempo que el pte

dedica a hacer

ejercicios

piernas/pies:

Minutos/dia 9,2+14,5 12,7124 11,714,2
N° dias/semana 3,3+3,3 4 5+3,1 3,6+3,3
Tiempo que el pte

eleva las piernas:

Minutos/dia 80,6+£102 116,8+191 99,6191
N° dias/semana 5,912 4 6,910,4 718
Tto Parafarmacia:

Si 3 (3,6%) 2 (2,4%) 1(1,2%)

No

80 (96,4%)

47 (56,6%)

33 (39,8%)

Permanece mas
de 1h de pie o
sentado

Si 65 (78,3%) 39 (79,6%) 26 (76,5%)
No 18 (21,7%) 10 (22,4%) 8 (23,5%)
Forma de

producirse la

Ulcera:

Espontanea 47 (56,6%) 32 (65,3%) 15 (44,1%)
Traumética 36 (43,4%) 17 (34,7%) 19 (55,9%)
Post TVP 0 0 0
Medida

circunferencia 24,7 121 22,5+7,5 24 2+4
tobillo (cm)

Dolor:

Nulo 11 (13,3%) 5(10,2%) 6 (17,6%)
Leve 38 (45,8%) 22 (44,9%) 16 (47,1%)
Moderado 28 (33,7%) 18 (36,7%) 10(29,4%)
Extremo 6 (7,2%) 4 (8,2%) 2 (5,9%)

Localizacién en

pierna:
Derecha 46 (55,4%) 26 (53,1%) 20 (58,8%)
lzquierda 37(44,6%) 23 (46,9%) 14 (41,2%)

En la tabla 5 se expone la distribucion de las variables prondstico y vendaje

utilizado.
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Tabla 5. Distribucidén de variables pronéstico y vendaje utilizado.

de la pierna
Cara lateral
externa de la

28 (33,7%)

18 (36,7%)

VARIABLE Total (N=83) Vendaje Vendaje

multicapa crepé
(n=49) (n=34)

Localizacion

Glcera:

Cara lateral 31 (37,3%) 19 (38,8%) 12 (35,3%)

interna

Zona 11 (13,3%) 8 (16,3%) 3 (8,8%)

supramaleolar

Zona anterior 22 (26,5%) 11(22,4%) 11(32,4%)

10 (29,4%)

pierna

Cara posterior 8 (9,6%) 3 (8,8%) 5(10,2%)
de la pierna

N° de ulceras 2+4.8 2,4 +6,8 1,5+1,1
Tiempo 196,25+514 270+687,3 99 +119,6
evolucion (1-3650)

Ulcera (dias)

Recidivante

Si 41 (49,4%) 26 (53,1%) 15 (44,1%)
No 42(50,6%) 23 (46,9%) 19 (55,9%)
Piel

perilesional:

Integra 30 (36,1%) 21(42,9%) 9 (26,5%)
Vesiculas 1(1,2%) 0 1(2,9%)
Edema 23 (27,7%) 14(28,6%) 9(26,5%)
Eritema 32 (38,2%) 17(34,7%) 15(44,1%)
Maceracion 6 (7,2%) 4 (8,2%) 2(5,9%)
Prurito 17 (20,5%) 10(20,4%) 7(20,6%)
Descamacion 23 (27,7%) 14(28,6%) 9 (26,5%)
Ezcema 10 (12%) 6(12,2%) 4(11,8%)

Se ha observado que no existen diferencias significativas entre los grupos, y
las distintas variables, por lo que son comparables. Estas variables se recogieron

en la primera visita del estudio.

6.1.1 Eficacia del Tratamiento.

En términos generales, atendiendo a la cicatrizacion completa en un periodo

de 12 semanas, la cicatrizacion ha sido muy elevada (82,8% de las lesiones) y
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siendo su tiempo medio de cicatrizacion de 34,69 + 19,85 dias (mediana: 30 dias;

min: 15 dias, Max: 90 dias).

Las lesiones que se han incluido en el estudio, independientemente del grupo
de tratamiento, son lesiones con puntuaciones en RESVECH 2.0 bajas, lo que
indica que son ulceras que tienen un buen prondstico de cicatrizacion (lesiones
de 11,2 + 3,8 puntos; mediana = 11; min = 5, max = 23), donde un 25% de ellas
tienen una puntuacion inferior a 8 puntos (Figura 10). Cuando analizamos la
puntuacion media del RESVECH 2.0 al inicio del estudio, no hay diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos.

Figura 10. Puntuacion total Resvech 2.0 en la visita inicial
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Eso hace que se hayan tenido una cifras muy elevadas de cicatrizacién en
ambos grupos, de mas del 80% y que no se hayan encontrado diferencias

estadisticamente significativas entre los dos grupos a estudio.

No obstante, se ha querido analizar la distribucion de las lesiones por
severidad en ambos grupos, asumiendo que las lesiones mas severas serian las
que se encuentran por encima del percentil 75 (13 puntos en RESVECH 2.0). En
este caso, las lesiones se han distribuido por igual en los grupos (23,5% en crepé
y 20,4% en multicapa) y no hay diferencias en la proporcion de cicatrizacion si
estudiamos por severidad). Ademas, hay una relacion estadisticamente
significativa entre la puntacién inicial de RESVECH 2.0 y la cicatrizacién, de
modo que las ulceras que cicatrizan tienen una puntuacién media mas baja que

las que no, al inicio (9,7 + 2,8 versus 14,4 £ 4,3, prueba t de Student, p <0,001)

Cuando analizamos la cicatrizacion por grupos de tratamiento, no se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas (Chi-cuadrado, p = N.S.)
entre ambos grupos. Asi, han cicatrizado un 84% de las lesiones en el grupo
tratado con crepé frente a un 81,8% en el grupo multicapa. Cuando analizamos
la evolucién de la cicatrizacion en el tiempo, mediante un modelo de
supervivencia de Kaplan-Meier, también observamos que no hay diferencias en

la cicatrizacion en el tiempo Figura 11y Tabla 6.

Tabla 6. Frecuencia de cicatrizacidon en cada momento de medida.

15 dias 30 dias | 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
Crepé 8/25 15/25 20/25 21/25
(32,0%) (60,0%) | (80,0%) (84,0%)
Multicapa 7/33 16/33 21/33 23/33 25/33 27/33
(21,2%) (48,5%) | (63,6%) (69,7%) (75,8%) (81,8%)
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Figura 11. Evolucién de la cicatrizacion en el tiempo

Respecto a la evolucién de la puntuacion RESVECH 2.0 entre los grupos de
tratamiento, esta la podemos observar en la Figura 12. Donde podemos ver que
hay una diferencia estadisticamente significativa en la evolucién de la puntuacion
a lo largo del tiempo para ambos grupos (ANOVA de medidas repetidas,
contraste multivariado, (p < 0,001), sin embargo, no existen diferencias

estadisticamente significativas en el contraste de curvas de tratamiento.
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Figura 12. Evolucion de la puntuacion Resvech 2.0 entre los grupos de

tratamiento.

No obstante, puede haber una serie de elementos relacionados con la
ejecucion del estudio o con variables de los pacientes, que pueden explicar que
no existan tales diferencias. Asi pues, a continuacion se presentan los resultados
de los analisis bivariados de aquellas variables de interés que pudieran estar
confundiendo el resultado. (Tablas 6 y 7). Como se puede ver en la Tabla 6, se
presentan los porcentajes de distribucion de las variables para las heridas
cicatrizadas en funcion del grupo de tratamiento. Asi pues, en la Tabla 6, se
puede observar que hay un mayor porcentaje de personas que viven solas en el
grupo tratado con crepé, un mayor porcentaje de lesiones supramalelolares en

el grupo tratado con multicapa y también un mayor porcentaje de lesiones de
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origen espontaneo en este grupo, todas estas diferencias son estadisticamente
significativas. Por tanto, localizacion supramaleolar y aparicién espontanea,
probablemente, indican lesiones con menor probabilidad de cicatrizacion en el

grupo tratado con multicapa.

Tabla 6. Analisis de variables cualitativas segun cicatrizacién/vendaje utilizado.

CICATRIZACION

VARIABLE Crepé Multicapa Sig (Chi
Cuadrado)
Sexo:
Mujer 61,8% 51,9%
Hombres 38.2% 48,1% N.S
Nivel educativo:
Sin estudios 25,8% 31,3%
Bajo 47 6% 59,3% N.S
Medio 23,8% 7.4%
Alto 4.8% 0
Vive solo:
Si 47 4% 18,5%
No 52,4% 81,5% P=0,031

Situacion laboral:

Ama de casa 28,6% 18,5%

Cuenta ajena 19,0% 11,1% N.S
Cuenta propia 9,5% 14,8%

Desempleado 4,8% 0

Jubilado 38,1% 55,6%

Tabaco:

Fumador actual 9,5% 11,1%

Exfumador 28,6% 29,6% N.S
Nunca fumador 61,9% 59,3%

Insuficiencia 33,3% 60,7% N.S
cardiaca

Insuficiencia renal 25% 75% N.S
HTA 33% 67% N.S
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Diabetes 23,1% 76,9% N.S
EPOC 50% 50% N.S
Artrosis 55% 45% N.S
Varices 43,8% 56,3% N.S
Movilidad;

Total 61,9% 29,6% N.S
Precisa ayuda 38,1% 70,4%

Localizacion:

Cara lateral interna 19% 25,9% N.S
Supramaleolar 0% 100% P=0,037
Zona anterior 42,9% 37% N.S
Cara lateral externa 46,7% 53,3% N.S
Zona posterior 40% 60% N.S
Ulcera recidivante 38,1% 44 ,4% N.S
Forma de

producirse:

Espontanea 38,1% 66,7% P=0,049
Traumatica 61,9% 33,3%

No se han observado diferencias significativas en la comparacién de
cicatrizacion segun vendaje utilizado con

sistémicos, asi como el estado de la piel perilesional.

Tampoco se han encontrado diferencias significativas en la comparacion de

cicatrizacion segun vendaje utilizado y la aplicacion de tratamientos tépicos en

la herida, asi como en la comparacion del dolor.
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Tabla 7. Analisis de variables cuantitativas y cicatrizacion segun vendaje

utilizado
CICATRIZACION
VARIABLE Sig (U de
Crepé Multicapa MannWhitney
Edad 69,318,1 76+13,0 N.S
IMC 32,0+6,5 3417 N.S
Alcohol 17,1150 10,7£29,0 N.S
Tiempo 52,9176,5 35,8+30,2 N.S
camina/minutos/dia
Camina/dias semana 5,43 5,7+2,3 N.S
Ejercicio 7+15 7,1£10,1 N.S
pies/minutos/dia
Ejercicio 2+3 4+3,6 N.S
pies/dias/semana
Tiempo eleva 60,5+87,8 83,7+110,8 N.S
piernas/minutos/dia
Eleva 5,243 6,412 N.S
piernas/dias/semana
Circunferencia tobillo 23,5+3,7 25,1+4,8 N.S
(cm)
Numero de ulceras 1,4+1 3,248 N.S
Tiempo de evolucion 55,5+50 152+415,3 0,001

Aunque como hemos visto, no hay diferencias en cicatrizacién ente grupos,
como se ve en la Tabla 7, hay una diferencia en el tiempo de evolucién de las
lesiones antes de participar en el estudio. Asi, las lesiones del grupo tratado con
multicapa eran mas antiguas que las del grupo de crepé, y a pesar de ello han

cicatrizado por igual.

En la Figura 13, se representa la media de circunferencia del tobillo en cada

momento del tiempo junto a su intervalo de confianza (diagramas de error), que
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nos da una idea del manejo del edema en las extremidades afectadas y tratadas
con estos vendajes. En este caso no hay diferencias en la circunferencia para la
venda crepé pues pasamos de una media de 24,2 + 3,5 cm (mediana = 24 cm)
a 23,9 = 3,7 cm (mediana = 25 cm), mientras que en la venda multicapa si
encontramos diferencias estadisticamente significativas, pasando de 25,3 £ 4,9
cm (mediana = 26) a 24,2 £+ 4,6 cm (mediana = 24) (Prueba de Friedman, p <
0,001). Por lo que si que parece que, al menos, en el vendaje multicapa se

controla mejor el edema a lo largo del tiempo. (Figura 13)

Figura 13. Comparacion de disminucién de la medida de la circunferencia del
tobillo a lo largo del tiempo segun vendaje utilizado

En cuanto a la comparacién del numero de curas y la aplicacion de los
distintos vendajes, a los 15 dias existe una diferencia estadisticamente
significativa, aplicando la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney (p=0,012),

entre el grupo tratado con crepé ( 4,3+ 1,8 curas) frente al grupo multicapa (3,1
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1,9 curas), en el resto de visitas no existen diferencias estadisticamente
significativas en el numero de curas, entre los dos grupos, oscilando entre 3 y 4
curas, entre cada visita. No obstante, a nivel descriptivo y clinico, si que se
observa que en el grupo experimental se hacen menos curas que en grupo

control. (Figura 14).

Figura 14. Comparacion del numero de curas y la aplicacién de los distintos
vendajes en el tiempo.

6.1.2 Calidad de vida

Cuando analizamos la CVRS del grupo en su conjunto se obtiene un valor
total al inicio del estudio de 47,2 £ 11,6 (mediana = 48; min: 25, max: 81), siendo
la dimension mas afectada el estado emocional 64,8 £ 15,1 (mediana = 68; min:

21, max: 89) seguida de la césmesis 57,8 + 15,5 (mediana = 59,5; min: 30, max:
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92), la interaccion social 37,2 + 15,5 (mediana = 33; min: 18, max: 86) y las

actividades domésticas 31,7 £ 16,0 (mediana = 26,5; min: 17, max: 84).

Cuando comparamos la CVRS entre las lesiones separadas por percentil 75
(13 puntos de RESVECH 2.0) observamos una diferencias estadisticamente
significativa, donde las lesiones con mayor puntuacion tienen peor calidad de
vida (45,0 £ 11,7 en aquellas con puntuacion media por debajo de 13 versus 54,8
*+ 7,4 en las que tienen mas de 13 puntos, prueba t de Student, p = 0,001). Sin
embargo, entre grupos de estudio, no encontramos diferencias estadisticamente
significativas (45,1 £ 11,2 en crepé versus 48,6 + 11,8 en multicapa, prueba t de
Student). La relacién entre severidad de la lesion y calidad de vida la podemos
ver en el grafico de dispersion (Figura 15) que representa un coeficiente de

correlacion de Pearson r = 0,387 (p < 0,001).

Al final del estudio la CVRS para el conjunto de lesiones donde no hubo
abandonos fue de 44,4 + 4,9 (mediana = 44; min: 34, max: 56), siendo, de nuevo,
las dimensiones mas afectadas el estado emocional pero en este caso con
valores muy similares a la césmesis, seguido de la interaccién social y de las

actividades domésticas.
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Figura 15. Relacion entre CCVUQ-e y puntuacion Resvech 2.0 en la visita incial

Al analizar si ha habido diferencias entre la CVRS al inicio y al final del estudio,
no se encuentran diferencias estadisticamente significativas en el conjunto de la
muestra. De un total de 57 pares de medidas estudiadas, mediante la prueba de
Wilcoxon para 2 muestras relacionadas, en 32 de ellos la CVRS mejora 'y en 25

empeora.

Al estudiarlos por grupos de tratamiento, tampoco se encuentran diferencias
estadisticamente significativas en la evolucion de Ila CVRS, pero
descriptivamente, mientras que en el caso de los tratados con crepé, 12 de 25
mejoran su calidad de vida (48%) en los tratados con multicapa mejoran 20 de
32 (62,5%). Pero, de nuevo, si estudiamos esta evolucion de la CVRS entre las
peores y las mejores lesiones, vemos que aquellas que tenian mayor puntuacion

en RESVECH 2.0 (por encima de 13) si que tienen una mejoria de la calidad de
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vida desde el inicio al final (54,5 * 8,6 versus 43,0 + 3,6, prueba de Wilcoxon, p

= 0,004).

6.1.3 Adherencia al tratamiento.

Si tenemos en cuenta el numero de abandonos mencionados al inicio de este
apartado, podriamos relacionar este hecho con la adherencia al tratamiento de

los pacientes.

Asi, en el grupo de tratamiento con venda de crepé, el mayor porcentaje de
abandonos es por no acudir a las citas (50%) y por falsas expectativas,
entendidas como esperar que les fuera asignado el grupo experimental (33,3%).
O sea, que un 83,3% de los pacientes que abandonan en el grupo tratado con
crepé, posiblemente sean pacientes poco cumplidores. A este hecho hay que
afadir que sus lesiones también eran mas severas cuando se miden con
RESVECH 2.0 (puntuacién de 16 para las falsas expectativas y de 12,3 para los
que no acuden, siendo estos datos estadisticamente significativos frente al resto
de opciones de abandono. ANOVA de un factor, p = 0,002)). Sin embargo, esto
no ocurre en el caso de los pacientes que son tratados con multicapa, donde el
mayor motivo de abandono es la intolerancia a la compresioén (50,0%), seguido
de la hospitalizacion y el no acudir (21,4% en los dos casos). En el caso de la
puntuacion RESVECH 2.0, no hay diferencias estadisticamente significativas,
aunque los mayores valores son para los pacientes que acaban hospitalizados
(pero las hospitalizaciones no estan relacionadas con la ulcera sino con otras

patologias).

Del mismo modo, si analizamos la calidad de vida de los pacientes que

abandonan el estudio, en el caso de los pacientes de tratamiento con crepé, los
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abandonos por no acudir o falsas expectativas tienen una peor calidad de vida
(51,5 de puntuacién en CCVUQ-e para falsas expectativas y 45,0 para los que
no acuden), mientras que en el grupo experimental se da la peor calidad de vida
entre los que presentan intolerancia al tratamiento (53,7 en puntuacion del
CCVUQ-e). Probablemente, estos datos deberian estar relacionados con el dolor
experimentado por estos pacientes, sin embargo, la peor calidad de vida en los
pacientes tratados con crepé se da en aquellos que presentan dolor leve (53,0)
y la peor calidad de vida se da, en el grupo experimental, de manera moderada
y peor entre los que presentan dolor extremo (55,0). Asi pues, parece que en el
grupo de crepé los abandonos estan intimamente relacionados con la
adherencia mientras que en el grupo experimental se darian por la intolerancia

a la compresion.

6.1.4 Recidivas

De los 26 pacientes estudiados, respecto a las recidivas a los 12 meses, en

16 de ellos (61,5%), no ha habido recidivas en ese periodo de seguimiento.

En 3 pacientes (11,5%), hubo recidivas a los 6 meses, en 5 (19,2%),
recidivaron a los 12 meses y en 2 casos (7,7%), refirieron recidivas a los 6 y 12

meses.

Ningun paciente ha respondido que se le haya intervenido quirirgicamente en

relacion a la ulcera venosa.

El haber utilizado medias de compresioén previene la recurrencia de ulceras y
es estadisticamente significativo, 91,7% de los casos que han usado medias

estan libres de ulceras y 8,3% recidivaron a los 6 meses (estadistico exacto de

121



Fisher p=0,013), lo que supone un riesgo relativo de 0,59 (IC 95%: 0,35-0,99) y

una fraccion prevenible del 82% para el uso de medias.

La incidencia de recidivas a los 6 meses, entre los que no han tenido nunca
recidivas es del 5,3%, mientras que la incidencia de nuevas recidivas, entre los
que han tenido antes recidivas es del 36,8% (p=0,042, con estadistico exacto de

Fisher)

A los 12 meses:

- No hay diferencias significativas en relacion a la utilizacion de medias de
compresion. 22% de ulceras han recidivado en el grupo sin media y un
28,7% en el grupo con medias.

- No hay diferencias significativas, en relacion a la aparicion de nuevas

recidivas, en pacientes que han tenido antes recidivas.

No se han encontrado diferencias significativas, en cuanto a recidivas a los 6
y 12 meses, respecto al tipo de media utilizada, segun el gradiente de
compresion, tampoco se han encontrado diferencias significativas comparando

con la edad, hidratacion de la piel, ejercicio y elevacion de piernas.
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DISCUSION.7
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Para esta tesis doctoral, los datos se han cerrado a 10 de Mayo de 2017, con
el fin de poder depositarla, segun la normativa, no obstante, se siguen reclutando
pacientes porque este proyecto obtuvo financiacién a través de una convocatoria

publica nacional.

Los pacientes que se han reclutado hasta el dia de hoy es un numero menor
a los que se habian estimado. Esto ha sido debido a varias causas, entre las que
destacan: proceso de movilidad y traslados en los centros de salud de algunas
enfermeras colaboradoras en la captacion de pacientes, compra y suministro
para todos los centros de la Comunidad de Madrid del vendaje multicapa, e

incluso problemas informaticos para poder acceder a la pagina web del crd-e.

Se han realizado reuniones de seguimiento trimestrales y llamadas de
seguimiento, con los profesionales de enfermeria de los centros, que estan
colaborando con el estudio, con el fin de conocer, los problemas y dificultades,

en el reclutamiento de los pacientes, y asi potenciar su captacion.

Segun los resultados obtenidos, predominantemente mujeres, mayores de 65
afios, con IMC medio de obesidad, antecedentes de varices y Uulceras
recidivantes, con piel perilesional de la pierna eritematosa, edema, descamacion
y prurito, se corresponden con los factores de riesgo asociados a las ulceras

venosas, presentados en distintos documentos de consenso (6,13,14).

La intervencién se ha realizado mayoritariamente en el centro de salud,
aunque se propuso captar también a los pacientes con ulceras venosas de las

residencias geriatricas de la zona, y se facilité poder registrar en papel los datos,

125



para después registrarlos en el crd-e. Desconocemos realmente si se podian

haber captado mas pacientes en el domicilio o residencia geriatrica.

La movilidad en la mayoria de los pacientes es total, seguida con la de precisa
ayuda, no existiendo pacientes inmovilizados, hecho que explica lo expuesto en

el parrafo anterior.

Segun los resultados obtenidos, los pacientes en general permanecen mas
de una hora de pie o sentados. Dedican mas tiempo a caminar que a realizar
ejercicios con los pies y piernas, con el fin de mejorar el retorno venoso, asi
mismo mantienen también bastante tiempo las piernas elevadas, e incluso nos
consta que hay pacientes que utilizan un alza en la cama para dormir. Este hecho
podria explicar el alto porcentaje de éxito en el tratamiento en ambos grupos,
ademas de otras razones ya argumentadas en los resultados y seguidamente en

los siguientes parrafos.

Una de las patologias mas relevantes es la artrosis, HTA e insuficiencia
cardiaca, correspondiéndose también con los tratamientos sistémicos mas

utilizados como antihipertensivos y diuréticos.

Los anticoagulantes y antiagregantes se ha visto que son farmacos también
muy utilizados por los pacientes, y que han consumido poco farmacos indicados
para la insuficiencia venosa crénica, como la pentoxifilina y flebostaticos, asi
mismo los tratamientos de parafarmacia han sido poco utilizados, no olvidemos

que algunos de estos farmacos no estan financiados por el sistema de salud.

Llama la atencion que los productos topicos mas utilizados hayan sido los

hidrogeles, cabe pensar que se han podido utilizar como complemento a otros
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tipos de apdsitos que se han descrito como hidrocelulares, colagenasa y apdsitos

de plata. Utilizandose también productos hidratantes para la piel.

La localizacion de la ulcera mas frecuente es en la parte interna de la pierna,
seguida de la zona anterior y posterior de la pierna, lo que nos hace pensar que
se puede corresponder con la forma de aparicién de las ulceras, porcentaje muy
igualitario entre las de aparicion de forma espontanea y traumatica. Pero el
hecho de que algunas de estas vayan asociadas con dolor moderado-extremo,
y aunque estaban diagnosticadas como ulceras venosas, puede hacernos

pensar que alguna ulcera pudiera ser hipertensiva arterial (Ulcera de Martorell).

El numero medio de Ulceras en los pacientes al inicio del estudio es de 2,
debemos recordar que en el estudio sélo se podian incluir una ulcera, la que

tuviera peor puntuacién Resvech 2.0.

El hecho de que haya cicatrizado un porcentaje alto de pacientes, durante el
periodo de seguimiento de 3 meses, y segun la puntuacion Resvech 2.0 inicial
obtenida, nos hace pensar que ha ocurrido porque las ulceras en general han
sido de pequefio tamano, existiendo una variabilidad grande en el tiempo de
evolucion, entre las distintas ulceras, con una puntuacion menor Resvech 2.0 al
final del seguimiento de 12 semanas en los pacientes con crepé, sin observar
diferencias significativas en la cicatrizaciéon segun el vendaje utilizado. Las
diferencias observadas han sido en cuanto a que las Ulceras espontaneas
cicatrizan mas con vendaje multicapa y las ulceras traumaticas con crepé,
guarda relacién a que son ulceras pequefias y sencillas. Las tasas medias de

cicatrizacion a los 6 meses son del 45% en pacientes tratados en Atencion
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Primaria, y en clinicas especializadas del 45-70%, segun un documento de

consenso (13).

Aunque la evidencia cientifica avala la utilizacién de la terapia compresiva
multicapa para la cicatrizacion de las ulceras venosas con respecto a la
utilizacion de otro tipo de vendajes, hay estudios que presentan controversias ya
que han obtenido mejores resultados en la cicatrizacion de las ulceras venosas
con vendajes distintos al multicapa (107), concluyendo que se deben tener en

cuenta la experiencia profesional y las preferencias del paciente.

Los documentos de consenso recomiendan que para las Ulceras < 100 cm?,
con un tiempo de evolucidon menor de 6 meses, se pueden tratar en Atencién
Primaria, y en el caso de que haya problemas de adherencia a la terapia
compresiva se debe comenzar con una compresion a nivel mas bajo e ir
aumentandola gradualmente (13). Y nuestra experiencia avala esto, algunos de
los pacientes, que no han tolerado el vendaje multicapa, han tolerado una

compresion mas baja, lo que ha contribuido al cierre de la ulcera.

Nuestro estudio coincide también con los resultados presentados de otros
estudios en relacion a la cicatrizacion y tiempo de evolucidn de la ulcera
(72,73,74), factor de riesgo en la cicatrizacion, ulceras con mas de 3 meses de

evolucion.

La disminucion del edema con el vendaje multicapa, se ha constatado

también, al igual que en otros estudios (9,45).

También el menor numero de curas, relacionado con la utilizaciéon del vendaje

multicapa, aparece reflejado en otros estudios (45). Ya que el vendaje multicapa
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puede permanecer segun las caracteristicas de la ulcera hasta una semana

manteniendo la misma compresion, algo que no ocurre con el vendaje de crepé.

Hemos observado que existen factores psicosociales que influyen en la
cicatrizacion de las ulceras venosas, como el hecho de vivir solo, corroborado

también en otros estudios (21,59).

Se observa también, una alta tasa de abandonos, debido a la falta de
adherencia al tratamiento de la terapia compresiva como se menciona en otros
estudios, siendo incluso mas alta en Atencion Primaria que en especializada
(13). En relacion a los abandonos del estudio, por falsa expectativa, se observan
las diferencias que existen, cuando a los pacientes se les ha asignado el vendaje
de crepé, que ademas presentan mayor puntuaciéon Resvech. 2.0, y esto
pensamos que es debido a que el paciente esperaba que le fuera asignado el

vendaje multicapa, y al no ocurrir esto abandona.

Por otro lado observamos que la falta de adherencia al vendaje multicapa esta
relacionada con la intolerancia a la terapia compresiva, manifestado también en
otros estudios (39, 77, 80-84) asi como el dolor, causa también de la falta de
adherencia a la terapia compresiva, afectando también a la calidad de vida de

los pacientes.

Bainbridge (77), propone que se debe dar una informacion veraz tanto verbal
como por escrito, a los pacientes, con las distintas recomendaciones sobre
estilos de vida y cuidado de la ulcera, en nuestro caso al principio del estudio, se
les dio a los pacientes las recomendaciones por escrito, con pautas a seguir en

el caso de que tuvieran alguna reaccion adversa al tratamiento.
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La mayoria de los documentos de consenso (13), recomiendan que la terapia
compresiva debe ser aplicada por personal formado, en nuestro caso se han
impartido dos talleres por parte de enfermeras especialistas en la terapia
compresiva, con el fin de mejorar las habilidades de los profesionales de

enfermeria participantes en el estudio.

Por lo que aunque los pacientes tenian las recomendaciones y los pacientes
estaban formados, nos hace pensar que existen otros factores que influyen en la

adherencia a la terapia compresiva, como se ha expuesto anteriormente.

La correlacion que existe entre peores puntuaciones entre calidad de vida y
puntuacion Resvech 2.0, coincide también con lo expuesto por Gonzalez de la
Torre et al.(28). También los datos coinciden en que la dimensién de la escala
mas afectada es la emocional y la que menos la afectacion en la realizacién de
las tareas domeésticas no debemos olvidar que la mayoria son mujeres con mas

de 65 anos.

A medida que avanza el seguimiento hemos podido observar, que segun
mejora la puntuacion Resvech 2.0, mejora también la puntuacién de calidad de
vida, medida con CCVUQ-e, siendo las mejores puntuaciones de calidad de vida
al final del seguimiento, o cuando la ulcera ha cicatrizado, principalmente en el

grupo tratado con vendaje multicapa.

La utilizacion de las medias de compresion, son un factor para la prevencion
de las recurrencias, como se documenta en otros estudios (96, 99), asi mismo

no pudiendo establecerse con que gradiente de compresion.

El hecho de que aumenten las recidivas, segun avanza el tiempo de la ulcera

cicatrizada, mas recidivas a los 12 meses que a los 6 meses, se documenta
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también en otros estudios (99), aunque la incidencia es baja, comparada con
otras investigaciones, que refieren hasta el 57%(96), pudiendo estar relacionado
con el seguimiento que se ha realizado a los pacientes, hecho que coincide
también con el estudio de Clarke-Moloney (99), con recurrencias a los 12 meses

del 16%.

También se ha podido comprobar, que si bien la utilizacion de medias de
compresion son importantes para evitar las recidivas, no existen diferencias
significativas con el grado de compresion a utilizar. Por lo que es importante
considerar las preferencias del paciente, debiendo utilizar las que mejor tolere.
Clarke-Moloney (99), en un ensayo clinico en el que comparé medias con
distintos grados de compresion, en la prevencion de recurrencias de ulceras
venosas tampoco encontrd diferencias significativas, en el tipo de media a

utilizar.

Nuestro estudio coincide con otros estudios (96,99), que el hecho de presentar
ulceras que anteriormente habian recidivado, favorece la aparicién de nuevas

recidivas en el tiempo.
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8. CONCLUSIONES

- Han cicatrizado un numero alto de ulceras venosas tanto con el vendaje
multicapa como en el de crepé.

- Las ulceras venosas que han cicatrizado con vendaje de crepé son
ulceras sencillas, de pequefio tamano, y producidas por un traumatismo.

- Las ulceras venosas que han cicatrizado mas con vendaje multicapa, se
han producido de manera espontanea.

- El'numero de cambios de vendajes, ha sido menor en el caso de ulceras
tratadas con vendajes multicapa.

- El tiempo de evolucién de la ulcera es un factor de riesgo en la
cicatrizacion de las ulceras venosas.

- El edema en los tobillos disminuye con la aplicacion del vendaje
compresivo multicapa.

- Hay factores sociales que influyen también en la cicatrizacion, como el
vivir solo.

- La adherencia a la terapia compresiva multicapa, es peor para aquellos
pacientes que presentan dolor.

- Los pacientes que presentan dolor tienen ademas una peor calidad de
vida.

- La calidad de vida esta relacionada con el grado de severidad de las
lesiones, mejorando segun mejorar estas.

- Para mejorar la adherencia al tratamiento con vendaje multicapa, se debe
comenzar aplicando un grado de compresion gradual, aumentando de

forma progresiva, hasta el grado que tolere el paciente.
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Las medias de compresion son un factor prevenible de recidivas de
ulceras venosas a los 6 meses de seguimiento.

Al no existir diferencias entre el tipo de media de compresién, segun el
grado, se deben considerar las preferencias de los pacientes, en cuanto
a su tolerancia.

El numero de recidivas aumenta a los 12 meses de seguimiento, aunque
se haya utilizado medias de compresion.

El seguimiento de los pacientes a los 6 y 12 meses es importante para
disminuir el numero de recidivas.

El hecho de presentar ulceras venosas con antecedentes de recidivas es
un factor de riesgo para la aparicion de recurrencias.

La formacién de los profesionales de enfermeria sobre el abordaje de
estas lesiones es importante para mejorar la cicatrizacion de estas
lesiones, asi como para mejorar la adherencia al tratamiento.

Se deben considerar en el abordaje de estas lesiones, las preferencias de
los pacientes, caracteristicas de las ulceras, calidad de vida, con el fin de
aplicar la terapia compresiva adecuada y evitar la falta de adherencia al
tratamiento.

Se deben realizar mas estudios de investigacion en la linea de como
mejorar la adherencia al tratamiento, en funcion de la aplicacion de una
terapia compresiva aplicada de forma graduada, considerando las

caracteristicas de las lesiones y preferencias de los pacientes.
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ANEXO 1. Intervencion

PACIENTES CON ULCERAS

VENOSAS

Valoracién con
Resverch.2
y CCVUQ-e
Grupo Control
Enfermera
externa
evaluadora

Intervencion
habitual y
experimental
Recogida de
variables
Enfermera

asistencial
Curas de 1-7dias

Primera visita

Valoracién con
Resverch.2 y
CCVUQ-e
Grupo
experimental
Enfermera
externa
evaluadora

Valoracién
con
Resverch.2
Enfermera
externa
evaluadora

Intervencion
habitual y
experimental
Recogida de
variables
Enfermera

asistencial
Curas de 1-7 dias

Primera visita

Valoracién
cada 2
semanas

Intervencion
habitual y
experimental
Recogida de
variables
Enfermera

asistencial
Curas de 1-7 dias

Valoracién
con
Resverch.2
Enfermera
externa
evaluadora

Valoracién con
Resverch.2 y
cCQV-e
Enfermera
externa
evaluadora

Valoracion
alos3
meses

Intervenciéon
habitual y
experimental
Recogida de
variables
Enfermera
asistencial
FIN DE
ESTUDIO

Valoracién
cada 2
semanas

Valoracién con
Resverch.2 y
cCQV-e
Enfermera

externa
evaluadora

Valoracion
alos3
meses
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Intervencion

1. Curacion de la herida. (Comun en ambas intervenciones)

-Manejo del dolor en cada cura, mediante analgésicos, humedeciendo la
herida con suero fisiolégico antes de retirar el apdsito para disminuir el dolor, el

sangrado y el dafo en la zona de la herida y piel perilesional.

-Limpieza de la herida con Suero Fisiolégico, con una presion suficiente que
no cause trauma en el lecho de la herida, pero facilite el arrastre mecanico de

restos necroticos, con jeringa de 20cc y aguja 0,9 mm.

- Cura en ambiente humedo, utilizando los apdsitos disponibles en los Centros
de Salud, con cambios de 1 a 7 dias, dependiendo de la cantidad del exudado

de la ulcera.

- Eliminacion del tejido desvitalizado mediante desbridamiento enzimatico con
colagenesa, desbridamiento cortante o desbridamiento autolitico con hidrogel,
hay que tener en cuenta: el paciente (estado general, diagnéstico, tratamiento,
edad), las caracteristicas propias de la lesiébn (cantidad de exudado,
presencia/ausencia de infeccidn), caracteristicas de cada método concreto de

desbridamiento (velocidad, selectividad hacia los tejidos, dolor que produce).

- Gestion del exudado de la ulcera, mediante apdsitos hidropoliméricos no

adhesivos o alginatos.

-Ante signos de infeccién se utilizaran apésitos de plata o sulfadiazina

argéntica, segun caracteristicas de la herida y tolerancia del paciente.
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- Valorar otros signos de infeccion como linfangitis, celulitis, fiebre,
crepitacion, que hagan necesario la toma de antibidtico sistémico, o derivacion a

atencion especializada.

- Cuidado de la piel perilesional, con la utilizacion de productos emolientes o

hidratantes,hipoalergénicos, que sean tolerados por el paciente.

Las curas se realizaran de 1 a 7 dias, segun las caracteristicas de la herida
en cuanto a exudado, tejido desvitalizado, signos de infeccion, propiedades del

aposito y tolerancia por el paciente.
2- Técnica del vendaje compresivo. Generalizaciones.en ambos grupos:
- Colocar al paciente en decubito supino.
- Colocar el pie en un angulo de 90°.

- Colocar vendajes de proteccion, rellenando las depresiones y protegiendo

los resaltes oseos.

- La aplicacion del vendaje comienza en las articulaciones
metatarsofalangicas, incluyendo el talén, se continia en sentido ascendente
hasta el hueco popliteo, las vueltas de la venda se pueden realizar de forma

circular o en espiga.
- No iniciar ni finalizar el vendaje directamente sobre la ulcera.

- Mantener constante la tension de la venda para asi poder ejercer una presion

decreciente maxima en tobillo y menor en la pierna.

- Asegurarse que no hay arrugas, pliegues o dobleces, producidos por la

venda.
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-Vigilar la posible aparicién de signos y sintomas que indique complicaciones
de la terapia compresiva como sindrome de compresion arterial o nervioso,

edema de ventana o ulcera por decubito en zonas de prominencia osea.

- Técnica del vendaje compresivo multicapa. Grupo experimental.

- Primera venda de algodén:

- Comenzar el vendaje por la base de los dedos, pasar por detras del talén

y terminar cerrando el tobillo, cubriendo el talén sin dejar ventanas.

- Continuar en sentido ascedente hasta la rodilla, estirando la venda, hasta
que la guia de compresion nos indica que se aplica la presion correcta, hasta

completar vendaje en el arco popliteo, siguiendo las instrucciones del fabricante.

- Segunda venda de compresion:

- Comenzando de igual manera que la venda anterior, pasar por detras del
talon y terminar cerrando el tobillo, continuando en sentido ascendente hasta la
rodilla, adaptandose al contorno de la pierna. Estirar la venda, hasta que la guia
de compresién, nos indica que estamos aplicando la presién correcta, siguiendo

las instrucciones del fabricante.

A los pacientes de ambos grupos de les dara informacién escrita con consejos
higiénico-dietéticos y medidas posturales y de actividad fisica, e informacién

sobre signos adversos ocasionados por la terapia compresiva.
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ANEXO 2. Cronograma de visitas

- Visita basal (VB) O:

o Verificacion criterios de inclusion.

o Firma consentimiento informado

o Aleatorizacion.

o Recogida de variables sociodemograficas

- Visita V1 (Dia 1):

o Intervencion

o Evaluacién Resverch 2.0*

o Cuestionario CCVQ-e **

o Recogida de variables prondstico y relacionadas con la cicatrizacion

Visitas V2 (dia 15). V3(dia 30), V4 (dia 45), V5 (dia 60), V6 (dia 75):

o Intervencion.

o Evaluacién Resverch 2.0**

o Recogida de informacion sobre reacciones adversas.

o Cicatrizacién completa ***.

o Recogida de variables relacionadas con la cicatrizacion.

- Visita V7 (dia 90) Fin de seguimiento:

o Intervencion.
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o Evaluacién Resverch 2.0*

o Cuestionario CCVQ-e**

o Recogida de informacion sobre reacciones adversas

*kk

o Cicatrizacion completa

0 Recogida de variables relacionadas con la cicatrizacion

- Visita V8 (dia 180) y Visita V9 (dia 365).

0 Recogida de variables relacionadas con las recurrencias.

*La Evaluaciéon del grado de cicatrizacion con el cuestionario Resverch se
realizara por la enfermera evaluadora externa en la visita 1 previo a la
intervencion y en cada una de las siguientes visitas de seguimiento

desconociendo en todo momento la intervencion.

**El cuestionario CCVUQ e sera administrado por la enfermera evaluadora
externa en la visita 1 antes de la intervencion y en la vista 7 después de la
intervencién desconociendo en todo momento la intervencién .Tanto la
intervencién como la recogida del resto de las variables se realizaran por la
enfermera investigadora. Las intervenciones se realizaran de 1-7 dias segun
caracteristicas de la herida en cuanto a exudado, tejido desvitalizado, signos de

infeccion y tolerancia del paciente.

*** En las visitas de seguimiento se verificara si existe cicatrizacion completa.
Si es asi se registrara el dato y el tiempo transcurrido. Ya no se realizara la

intervencién. Se registrara Resverch 2.0 y calidad de vida en la visita 7.
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Visita Visita 1 | Visita2 | Visita3 | Visita4 | Visita5 | Visita Visita 7
basal Dia 1 Dia15 | Dia30 | Dia45 |Dia60 |6 Dia 90
Dia 0 Dia 75 | Finde
seguimiento
Verificacion criterios de inclusion | x
Firma consentimiento informado X
Aleatorizacion X
Intervencioén X X X X X X X
Evaluaciéon Resverch* X X X X X X X
Cuestionario CCVUQ-e** X X
Recogida informacion sobre X X X X X X
Reacciones adversas
Cicatrizacién completa *** X X X X X X
Variables sociodemograficas X
Variables prondstico X
Variables relacionadas con X X X X X X X

cicatrizacion
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ANEXO 3. RESVECH 2.0

Iltems

Medida 0

Fecha:

Medida 1

Fecha:

Medida 2

Fecha:

Medida 3

Fecha:

Medida 4

Fecha:

1Dimensiones de la lesion
0.Superficie=0cm?
1.Superficie<dcm?
2.Superficie4-<16cm?

. Superficie16-<36cm?

. Superficie36-<64cm?

. Superficie 64-<100cm?

. Superficie> 100cm?

. Profundidad/Tejidos afectados

. Piel intacta cicatrizada

. Afectacion de la dermis-epidermis

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

3. Afectacion del musculo.

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

N-=ONMNOOOP~W

3. Bordes

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

2. Delimitados.

3. Dafiados

4.Engrosados (envejecidos, evertidos)

4. Tipo de tejido en el lecho de la herida
4. Necrotico (escara negra seca o himeda)
3. Tejido necrdtico y/o esfacelos en el lecho.
2. Tejido de granulacion.

1.Tejido epitelial

0. Cerrada/cicatrizacion

5. Exudado

3. Seco

0.Humedo

1. Mojado.

2. Saturado

3. Con fuga de exudado

6. Infeccion/Inflamacién (signos-biofilm)

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

6.2 Eritema en la perilesién Si=1 No=0

6.3 Edema en la perilesion Si=1 No=0

6.4 Aumento de la temperatura Si=1 No=0

6.5 Exudado que va en aumento Si=1 No=0

6.6 Exudado purulento Si=1 No=0

6.7 Tejido friable o que sangra con facilidad Si 1 No=0
6.8 Herida estancada que no progresa Si=1 No=0
6.9 Tejido compatible con biofilm Si=1 No=0

6.10 Olor Si=1 No=0

6.11 Hipergranulacion Si=1 No=0

6.12 Aumento del tamafio de la herida Si=1 No=0
6.13 Lesiones satélite Si=1 No= 0

6.14 Palidez del tejido Si=1 No=0

i SUME LA PUNTUACION DE CADA SUB-ITEM!

PUNTUACION TOTAL (Max= 35, Min= 0)

RESVERCH 2.0
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ANEXO 4. CUESTIONARIO CHARING CROSS PARA ULCERAS VENOSAS

Este cuestionario pretende permitirnos llegar a comprender mejor como su Ulcera afecta

a su vida

Por favor, intente contestar a todas las preguntas de la forma mas exacta posible. Si no

esta seguro de como contestar a una pregunta escoja la opcion mas apropiada (la que mejor

se ajuste a su situacion).
Al completar el cuestionario lea las preguntas y primero de todo, decida si el problema
le afecta. En caso afirmativo, marque el nimero que corresponda.
1. La ulcera me duele:

Nunca Pocas veces En alguna En bastantes Siempre
ocasion ocasiones
1 2 3 4 5
2. Tener Ulceras en las piernas me impide:
2.a Quedar con amigos y familiares
Nunca Pocas veces En alguna En bastantes Siempre
ocasion ocasiones
1 2 3 4 5
2.b Ir de vacaciones
Nunca Pocas veces En alguna En bastantes Siempre
ocasion ocasiones
1 2 3 4 5
2.c Practicar mis hobbies- aficiones
Nunca Pocas veces En alguna En bastantes Siempre
ocasion ocasiones
1 2 3 4 5
2.d Utilizar el transporte publico (autobus, metro, taxi..)
Nunca Pocas veces En alguna En bastantes Siempre
ocasion ocasiones
1 2 3 4 5

3. sobre las Ulceras:

3.a La Ulcera me ha vuelto mas torpe o me ha vuelto mas inatil.

Totalmente de
acuerdo

De acuerdo

No lo sé

En desacuerdo

Totalmente en
desacuerdo
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5 |

4 |

3

2 |

3.b La ulcera afecta negativamente a mi relaciones personales.

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

3.c Que la ulcera supure-exude es un problema para mi.

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

3.d Paso mucho tiempo pensando en mi Ulcera.

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

3.e Me preocupa que la tlcera no se cure nunca.

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

3.f Estoy harto-a de la cantidad de tiempo que supone tratar la ulcera.

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

4.Me incomoda la apariencia de mis piernas debido a la Ulcera y/o los apdsitos-

vendajes:

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

5.Mi ulcera me impide realizar (llevar a cabo) las siguientes tareas domesticas o
cotidianas
Nunca Pocas veces En algunas En bastantes Siempre
0casiones ocasiones
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L | 2 | 3 | 4 | 5 |

5.a Cocinar:
Nunca Pocas veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
5.b Limpiar:
Nunca Pocas veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
5.c hacer la compra:
Nunca Pocas veces En algunas En bastantes Siempre
ocasiones ocasiones
1 2 3 4 5
5.d Arreglar el jardin:
Nunca Pocas veces En algunas En bastantes Siempre
0casiones ocasiones
1 2 3 4 5
6. Me encuentro deprimido debido a las-s Ulcera-s de mi-s pierna-s
Nunca En algunas A menudo Siempre
ocasiones
1 2 3 4

7. Por favor, indique en qué medida le resultan problematicos los siguientes
factores relacionados con los apdsitos vendajes de su pierna

7.a Lo aparatoso-s que es-son (en términos de grosor, volumen etc)

Un problema Un gran Un problema Un pequefio Ningun
enorme problema moderado problema problema
5 4 3 2 1
7.b Su apariencia
Un problema Un gran Un problema Un pequefio Ningdn
enorme problema moderado problema problema
5 4 3 2 1

7.c Su influencia en la ropa que llevo o en la forma de vestir
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Un problema Un gran Un problema Un pequefio Ningun
enorme problema moderado problema problema
5 4 3 2 1
8.La ulcera hace que me resulte dificil caminar
Nunca En algunas A menudo Siempre
ocasiones
1 2 3 4
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