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INTRODUCCION

La enfermedad venosa crénica es una entidad ampliamente distribuida a nivel
mundial con prevalencias que oscilan desde el 1 % hasta el 90%, siendo mayor en
paises industrializados impactando en la calidad de vida y la productividad laboral
(1-4). Ademas, suele ser mayor en edades avanzadas, y afecta a las mujeres mas
que a los hombres (5). Se ha evidenciado un mayor riesgo en aquellas mujeres
que tuvieron partos previos sin embargo, no esta del todo claro si el embarazo
acelera el desarrollo de las mismas (1). Las causas de las enfermedades venosas
no estan completamente identificadas; sin embargo, se han descrito cuatro
factores principales: la herencia genética, las hormonas femeninas, la fuerza

hidrostatica gravitacional y la fuerza muscular hidrodinamica (6,7)

La patologia venosa ocurre cuando aumenta la presion venosa y se deteriora el
retorno de sangre. Esta situacion puede deberse a insuficiencia valvular u
obstruccion venosa en venas profundas, superficiales o perforantes; Ademas,
todas las disfunciones de la bomba de los musculos de la pantorrilla también
contribuyen a esta condicion (5,7). En las mujeres, las paredes de las venas y las
valvulas se ven afectadas por los niveles ciclicos de progesterona, y estos
cambios se vuelven mas pronunciados por la obstruccién del retorno venoso y el

aumento del volumen sanguineo durante el embarazo (5,6)

Casi la mitad de las mujeres con enfermedad venosa durante el embarazo
experimentan una calidad de vida reducida como resultado del sindrome
postrombaético (8), por lo cual es un desafio para el médico tratante la
identificacion temprana asi como la implementacion de medidas que permitan un

manejo optimo y precoz.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad venosa cronica hace referencia a un conjunto de signos y
sintomas causados por un retorno venoso deficiente y una presion venosa
excesiva debido a una estructura y funcion venosa anormal. En los ultimos afios,
los cambios en el estilo de vida han permitido un aumento en los trastornos

venosos, afectando proporcionalmente calidad de vida en estos pacientes (9,10).

La enfermedad venosa tiene un gran impacto en la salud publica a nivel mundial
con una incidencia en pacientes embarazadas que varia de 1 a 2 eventos por
cada 1000 partos (11). Teniendo en cuenta los cambios que se presentan durante
la gestacion relacionados con la influencia de la progesterona y los estrogenos, asi
como la obstruccién del flujo sanguineo venoso por el utero gravido y el aumento
de la presion hidrostatica en los miembros inferiores (6), la enfermedad venosa se
convierte en una importante causa de morbilidad global, aumentando a su vez la

posibilidad de complicaciones importantes como la trombosis venosa (12).

Las mujeres con enfermedad venosa por lo general presentan problemas de la
vida diaria a largo plazo posterior al inicio de esta. Se han disefiado varios
instrumentos que permiten evaluar la calidad de vida encontrando una correlacion
directa entre puntuaciones elevadas y la clasificacion clinica sin embargo hay poca
evidencia en poblacion gestante (13). Segun el ambito de aplicacion, las escalas
podrian dividirse en escalas universales y especificas. Las escalas universales,
son ampliamente utilizadas y cubren principalmente el dolor, la vida diaria, la
actividad fisica y la evaluacién emocional, y los resultados de la evaluacién son
adecuados para la comparacion con los aspectos de calidad de vida de pacientes
con diferentes enfermedades. Dentro de las escalas especificas encontramos el
Cuestionario de calidad de vida por insuficiencia venosa crénica (CIVIQ), que
permite medir el impacto de la insuficiencia venosa cronica en la vida de los

pacientes asi como el deterioro en su calidad de vida (9).

Existen pocos estudios en los que se aborde la calidad de vida con la escala

CIVIQ, al mismo tiempo en la poblacion gestante la cantidad de informacion es
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aun mas limitada motivo por lo que surge la pregunta de investigacion: ; Como es
la calidad de vida de las gestantes con o sin enfermedad venosa en la ciudad de

Cartagena?



2. JUSTIFICACION

Se estima que la enfermedad venosa cronica puede afectar hasta al 40% de las
gestantes y en el grupo de pacientes afectadas, los sintomas aparecen en el
primer trimestre del embarazo. Su presencia se relaciona con una amplia gama de
sintomas que tienen la capacidad de generar disconfort a la mujer y potenciar
alteraciones psicolégicas como la ansiedad, depresion, miedo, disfuncion social y
no aceptacion del embarazo, que se desencadenan por cambios hormonales y

fisicos durante la gestacion.

La enfermedad venosa constituye un factor de riesgo importante para eventos
trombaoticos en puerperio tardio y con ello un riesgo de mortalidad materna. Por
ello, la evaluacion de la calidad de vida de las mujeres gestantes y la aplicacién de
la escala CEAP (Determinar presencia y severidad de sintomas por enfermedad
venosa), permitira identificar aquellas gestantes con mayor disfuncion fisica y
psicolégica, que requieran intervenciones adicionales para lograr un adecuado

curso fisico y emocional de la gestacion.

Este estudio es factible debido a que la Clinica Maternidad Rafael Calvo ( Lugar
donde se captaran pacientes) es un centro de referencia para la atencién de
maternas en el departamento de Bolivar, contando con un importante numero de
pacientes en los servicios de control prenatal. Este proyecto es interesante, debido
a que a nivel internacional, existen pocos trabajos que evaluen el cuestionario
ClVlg en las embarazadas y en el ambito nacional y local aun no existen
investigaciones en este campo. De esta forma, la ejecucion de este proyecto,
permitira obtener una casuistica local que servira de base para que los
profesionales de la salud y los entes gubernamentales implementen estrategias en
el control prenatal, orientadas a mejorar el enfoque de atencién de estas

pacientes.

Asimismo, los resultados de este trabajo, se podran confrontar con los arrojados
por estudios internacionales y sus resultados se divulgaran con la comunidad

cientifica de la costa caribe y el resto del pais, incentivando a la realizacion de
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mas estudios que permitan validar el uso en las distintas poblaciones

colombianas.



3. OBJETIVOS
3.1. OBJETIVO GENERAL

Estimar la calidad de vida de las gestantes con desorden venoso en Clinica

Maternidad Rafael Calvo de la ciudad de Cartagena durante los afios 2021- 2022.
3. 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Caracterizar socio demograficamente a las gestantes que acudan al control
prenatal en la institucion

- ldentificar los trastornos venosos en la poblacién de estudio mediante la
aplicacién de la clasificacion CEAP estratificados por edad gestacional.

- Comparar la calidad de vida mediante el Civiq 20 entre las gestantes cony

sin desordenes venosos.



4. MARCO TEORICO

4.1. EPIDEMIOLOGIA

Las venas varicosas son comunes en las extremidades inferiores, con
estimaciones de prevalencia muy variables. Un estudio reciente encontré que las
telangiectasias ocurren en el 43% de los hombres y el 55% de las mujeres, y las
venas varicosas ocurren en el 16% de los hombres y el 29% de las mujeres. En
una poblacion con una edad media de 60 afos, la prevalencia de la clasificaciéon
CEAP CO a C6 es del 29%, 29%, 23%, 10%, 9%, 1,5% y 0,5%, respectivamente
(7,14,15). La alta incidencia provoca incrementos en los costos de la atencion
colocando una carga financiera en el sistema salud, se estima que en los estados

unidos se gastan mas de $ 3 mil millones de ddlares por afo (16)

4.2 ETioLoGiA

La principal hipétesis sobre la fisiopatologia de la enfermedad venosa implica una
predisposicion genética, valvulas incompetentes, paredes vasculares debilitadas y
aumento de la presion intravenosa. En la mayoria de los casos, se presume que la
disfuncion valvular es causada por una pérdida de elasticidad en la pared de la
vena, con falla de las valvas de la valvula para encajar entre si. En lugar de que la
sangre fluya de distal a proximal y de superficial a profunda, las valvulas
defectuosas o incompetentes permiten que la sangre fluya en la direccion inversa.
Con una mayor presion sobre el sistema venoso afectado, las venas mas grandes
pueden volverse alargadas y tortuosas. El esfuerzo cortante sobre las células
endoteliales venosas debido al flujo sanguineo invertido o turbulento y la
inflamacion también son factores etioldgicos importantes de la enfermedad venosa
(7,17)

Independientemente de la causa, la presion hidrostatica venosa elevada
persistentemente puede provocar dolor en las extremidades inferiores, edema y
microangiopatia venosa. Algunos pacientes desarrollan hiperpigmentacion
permanente de la piel debido a la deposicién de hemosiderina a medida que los

glébulos rojos se extravasan en el tejido circundante. Muchos de estos pacientes
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también tendran lipodermatoesclerosis, que es un engrosamiento de la piel por
fibrosis de la grasa subcutanea. A medida que avanza la enfermedad, la
microcirculacion perturbada y el debilitamiento dérmico pueden resultar en la
formacion de Uulceras (17). Dentro de los principales factores de riesgo se

encuentran (18,19):
e Historia familiar
e Sexo femenino
e Mayor edad
e Embarazos multiples
e De pie por largos periodos
e Obesidad

e Historia de TVP

4.3 EVALUACION CLINICA

Los pacientes con insuficiencia venosa cronica suelen consultar por cuadros
variables de edema, molestias en las piernas, fatiga y prurito, aunque puede haber
pacientes que debutan con dolor, calambres, picazén, picazén y sensacién de
palpitaciones. Los pacientes pueden describir sintomas que mejoran con el reposo
y la elevacién de la pierna, y sin asociacion con el ejercicio. Se debe interrogar
sobre cualquier condicion de hipercoagulabilidad, uso de anticonceptivos orales,
TVP previa o intervencion, nivel de actividad fisica y ocupacién. La presentacion
del paciente debe distinguirse cuidadosamente de otras patologias con sintomas
similares: ulceras diabéticas, ulceras isquémicas y afecciones dermatolégicas,
incluido el cancer (14).

El examen fisico puede revelar venas visiblemente distendidas desde el muslo
hasta el tobillo. La decoloracion suele ser mas prominente alrededor del tobillo y la
pantorrilla. Si se sospecha reflujo venoso con base en la sintomatologia y la

evaluacion clinica, el médico debe obtener un examen de ultrasonido venoso
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duplex a color. Este estudio es una evaluacion objetiva de la anatomia de las
venas y de la funcion valvular. (20)

El sistema de clasificacion de referencia para la IVC es la clasificacion
clinico-etiologico-anatdmico-fisiopatolégico (CEAP). En la practica clinica general,
la clasificacién “C” es la mas relevante. Los pacientes pueden clasificarse en un
espectro como CO (enfermedad no visible o palpable), C1 (telangiectasias o venas
reticulares), C2 (venas varicosas), C3 (edema), C 4A (pigmentacion de la piel),
C4B (lipodermatoesclerosis o atrofia blanca), C5 (ulcera curada) o C6 (ulcera
activa), con el significante A o S afiadido para indicar pacientes asintomaticos o
sintomaticos (21,22) (VER Tabla 1)

Tabla 1 Guia elaborada CEAP para la evaluacion de desérdenes venosos (22)

CONCEPTO DEFINICION

Persona SIN Aquel paciente que no manifiesta sintoma descrito, y no presenta

enfermedad en sus extremidades inferiores ningun signo de enfermedad

venosa venosa.

Varices Tipo | Telangiectasias. Se caracteriza por la aparicion de
dilataciones patologicas de los vasos mas pequefios estas son las
variculas y las venulectacias.

Las vericulas: muy delgadas (menos de 1 mm), y de color rojo. Las
venulectasias: miden de 1-2 mm de diametro, estas salen por la
superficie de la piel vecina y pueden ser de colores rojo oscuros o
violaceos.

Tipo Il Varices reticulares. Miden 2-4 mm de diametro en la
posicion de bipedestacion y son de color azul o verde azul, pueden
ser independientes o desembocar en las tributarias de la safena,
pero no directamente en los troncos. Usualmente son tortuosas.
Tipo lll Varices de tributarias o varices autbnomas. Son venas
subcutaneas que permanecen dilatadas, cuya medida en
bipedestacion es de 3-8 milimetros. Son mas frecuentes y
necesitan tratamiento quirurgico, son tortuosas y las valvulas que
son insuficientes miden mas de 3 mm se clasifican como
varicosas.

Tipo IV Varices safenas. Ocurre por el reflujo en una de la
safenas, alcanzan diametros de 15 milimetros o0 mas.

Corona Se caracteriza por presentar redes de telangiectasias en la regio

flebectasica interna y externa del pie, puede ser un signo de insuficiencia

paraplantar venosa crénica

Edema Es el acumulo abundante de liquido seroalbuminoso en el tejido

VEeNoso celular en tejido celular subcutaneo debido a insuficiencia venosa
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Pigmentacién

Lipodermatoe
sclerosis

Hipodermitis

Eczema
varicoso

Atrofia blanca

Ulcera
venosa

Se caracteriza por presentar un color ocre o tipo violacea, se
puede localizar en la mitad inferior de la pierna y el pie

Es el endurecimiento de la piel y los tejidos mas internos de la
pierna, que compromete la fascia y se asocia con fibrosis y
contractura. Se relaciona con enfermedad venosa crénica.

Sus caracteristicas son iguales a la lipodermatoesclerosis, se
describe como enrojecimiento, dolor, fragilidad y endurecimiento de
la piel de las piernas, este ultimo es dado por el acumulo de
proteinas. Se debe a una inflamacién aguda no bacteriana.

Es una inflamacion de tipo agudo o cronico de la piel que se
caracteriza por: eritema, edema, vesicula, exudacion, costra,
liquenificacion, y cambios de coloracion, que es propio de la
enfermedad varicosa. Se acompana de prurito debido a la
cicatrizacion lo cual genera lesiones de color ocre.

Areas delimitadas de piel atréfica, blanca, redonda, bordes
irregulares, acompanada de areas de capilares dilatadas y a
veces de hiperpigmentacion.

Es una lesion de continuidad de la piel, que se localiza
especialmente en la cara interna de la mitad inferior de la pierna;
es de lenta o nula o nula circulacién espontanea, y se asocia con
insuficiencia venosa crénica del sistema superficial o profundo.

Clasificacion CEAP

CLI Sintomas y signos de la enfermedad, con seis clases dependiendo de la
NIC gravedad y si es asintomatica o no
A Clase 0 No hay signos visibles o palpables de enfermedad venosa
Clase 1 Telangiectasias y/o varices reticulares
Clase 2 Venas varicosas
Clase 3 Edema
Clase 4 Cambios cutaneos

a Pigmentacién , eczema
b Lipodermatoesclerosis, atrofia blanca

Clase 5 cutaneos y cicatrices de ulceras

Clase 6 Cambios cutaneas y ulceracion activa
Al inicio de la consulta, se recomienda llenar hasta este punto. Para continuar se
necesita tener en primera instancia resultados de estudios complementarios, el
principal ultrasonografia doppler de onda continua o duplex color (triplex), que nos
ayude a identificar las posibles etiologias de la enfermedad y nos muestre en
forma mas detallada la anatomia y sus cambios estructurales”

ETI Causa de enfermedad, con tres categorias, congénitas, primaria y
OL secundaria.
OGI P Primaria Ep
CA C Congestiva Ec
S Secundaria Es Postrombatica, postraumatica,
hormonas.
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AN Indica y describe el lugar y la extension de la enfermedad en las venas
AT superficiales, profundas o perforantes ya sea derecha o izquierda.
OM
ICA | Venas superficiales As

1. Telangiectasias y/o varices reticulares

2. Vena safena mayor en el muslo A) cayado B) muslo

3. Vena safena mayor debajo de la rodilla

C) mitad superior D) mitad inferior

4. \Vena safena menor A) cayado B) tronco

5 a. Varices no safenas

5 b. Varices de tributarias de las safenas

Venas Profundas Ad
6. Cava inferior
7. lliaca comun
8. lliaca interna
9. lliaca Externa
10. Pélvicas: Genitales, del ligamento
11. Femoral comun
12. Femoral profunda
13. Femoral superficial
14. Poplitea
15. Crurales: tibiales ant., tibiales post., peroneas (fiburales)
16. Musculares: gastrocnemias, soleas, otras.
Venas perforantes Ap

17. Muslo
18. Pierna
PATO Separa la enfermedad con reflujo de la obstruccion.
FISIO R reflujo Pr
LOGI O obstruccién Po
CA RO reflujo y obstruccion Pr, o

SEV Indica la clase de compromiso funcional y de la disminucién de la calidad

ERI de vida.
DAD | Dolor analgésico 0=no 1= moderado 2=severo
CLIN | Edema 0=no 1=leveo 2 = severo
ICA moderado

Pigmentacion 0=no 1 = localizacién 2 = extensa

Lipodermatoesclerosis | 0 = no 1 = localizacién 2 = extensa
Ulcera: tamano 0 =no 1 = < 2cm diam 2 = > 2cm. Diam
Ulcera: duracion 0=no 1=<3cm meses | 2 => 3 meses
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Ulcera: recurrente 0=no 1=1vez 2 = mas de una
vez
Ulcera: numero 0=no 1 = Unica 2 = multiple

4.4 MANEJO

Los pacientes con insuficiencia venosa cronica deben recibir tratamiento segun la
gravedad y la naturaleza de la enfermedad. Los objetivos del tratamiento incluyen
reducir el malestar y el edema, estabilizar la apariencia de la piel, eliminar las
varices dolorosas y curar las ulceras. La mayoria de los pacientes obtienen un
alivio adecuado de los sintomas mediante el uso de medias de compresion
graduada a largo plazo y mediante la elevacion de piernas y analgésicos
orales. Para las tasas de compresion, la graduacion recomendada es de 20-30

mmHg y en casos mas graves puede elevarse a 30-40 mmHg (23-25)

4. 5. ESTADO DEL ARTE (ANTECEDENTES)

Mas de 50 ensayos clinicos se han ejecutado con el objetivo de evaluar la validez
de las escalas CIVIq, el cuestionario de varices de Aberdeen (AVVQ) y el Estudio
epidemiologico y econémico de la calidad de vida en insuficiencia venosa
(VEINES-QOL) (26)

En el ano 2010, Fernandez et al, realizaron un estudio de cohorte en 100
pacientes del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, que buscaba evaluar la
calidad de vida en pacientes con sindrome postromboético mediante la escala
ClIVlg, encontrando una mayor discriminacion con la escala CIVIg en comparacion
a la EuroQol.(27)

Seis afnos después, se ejecutd un estudio en Croacia, con la finalidad de validar el
cuestionario CIVIq en este pais. Sin embargo en este estudio, se utilizd un
cuestionario abreviado que reduce la cantidad de items del CIVIQ de 20 a 14
preguntas, analizando 3 dimensiones: fisica, psicolégica y dolor. Los resultados
arrojaron que la calidad de vida disminuyd conforme aumentaba la severidad y
estadio de la enfermedad venosa, siendo el cuestionario util para la valoracion de

estos pacientes (28)
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El cuestionario VEINES Qol/Sym, consta de 26 items que evaluan por separado
la calidad de vida y los sintomas presentados por el paciente, con estudios de
validacion en Canada y Europa, tanto en poblacion gestante como no gestante.
(29) Sin embargo, en mujeres embarazadas, hasta ahora son pocos los estudios

disponibles.

En el ano 2011, Wik et al, realizaron un estudio de casos y controles en mujeres
embarazadas, con el objetivo de evaluar la calidad de la vida posterior a evento
trombdtico en miembros inferiores, lo anterior aplicando una escala global de
evaluacion de calidad de vida y con el cuestionario VEINES Qol/Sym para
determinar la severidad de los sintomas. En este estudio se encontr6 que las
gestantes con antecedente trombotico, tenian menores puntuaciones en cuanto a
calidad de vida y mayor severidad de sintomas, asimismo se identifico que la
educacion baja se comportaba como un factor independiente para obtener un bajo

score de calidad de vida (13)

Tres afios después, en ltalia, Allegra et al, evaluaron el impacto del uso de medias
compresivas en 98 mujeres embarazadas con antecedente de enfermedad
venosa, entre las 4 y 28 semanas de gestacion. Cabe mencionar que solo el
58.8% utilizaba cada dia las medias. La calidad de vida fue evaluada mediante el
cuestionario CIVIq, encontrando que el uso de medias mejoré significativamente (
P <0,0001) la calidad de vida en aquellas mujeres con enfermedad venosa en
comparaciéon con las gestantes que no accedieron al uso de estas (30). Para el
afio 2015, un estudio latinoamericano, en 150 pacientes no gestantes, también
evaluo el uso de medias compresivas y la influencia en la calidad de la vida,
utilizando el mismo cuestionario utilizado por los italianos, hallando que el
promedio de puntuacion en CIVlg fue mayor en los pacientes con mayor
adherencia al uso de medias en comparacion con aquellos que muy pocas veces
la utilizaban ( 82 vs 65, p <0.0001).
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Por otro lado, en 2017, Mendoza y Amsler, ejecutaron un estudio en un hospital
aleman, donde hicieron seguimiento a 58 mujeres en las primeras semanas de
gestacion. El objetivo de este trabajo fue evaluar la calidad de la vida en relacién
al uso de medias compresivas y el impacto en las nauseas y vomitos. Lo anterior,
lo lograron mediante la aplicacion del cuestionario de Cuantificacion unica de
vomitos y nauseas modificado durante el embarazo (PUQE) y el cuestionario
ClVlg. Los resultados mostraron que las pacientes con uso regular de medias
compresivas tenian una reduccion en los episodios nauseas y emesis, sumado a
mejores puntajes en el cuestionario de calidad de vida en insuficiencia venosa

cronica (31)

4. 6. HIPOTESIS

HO: Los desoérdenes venosos no afectan la calidad de vida de las gestantes en la

ciudad de Cartagena.

H1: Los desordenes venosos afectan la calidad de vida de las gestantes en la

ciudad de Cartagena.

4.7. MARCO LEGAL (ASPECTOS ETICOS)

Teniendo en cuenta la normatividad nacional vigente en materia de investigacion
en salud, se hacen las siguientes consideraciones para el disefio del presente

proyecto:

De acuerdo con el articulo 11 de la resoluciéon 8430 de 1993 expedida por el
Ministerio de Salud “Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en Salud”, este trabajo se clasifica como
investigacion sin riesgo, ya que no se realizara ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicologicas o
sociales de los individuos, utiliza recoleccion histérica y documental. Por otro lado,
los datos recolectados seran tratados de forma andnima, y solo se utilizara la
informacion obtenida con fines académicos y revisada solo por el equipo de

investigacién como datos grupales, sin entrar a identificar sujetos puntuales.
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Ademas, se disefiara un consentimiento informado con el fin de brindar toda la
informacion pertinente relacionado con la investigacion en curso en donde las
participantes tendran la oportunidad de escoger libremente su deseo o no de ser
incluidas en el analisis estadistico. Cabe resaltar que las participantes podran

desistir en cualquier momento de su continuacion en las bases de datos.
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5. METODOLOGIA

5.1. TIPO DE DISENO

Estudio analitico de corte transversal.

5.2. POBLACION

5. 2. 1. Poblacion Marco o referencia

Mujeres en edad fértil con diagnostico de embarazo en la ciudad de Cartagena
5. 2. 2. Poblacién de estudio

Gestantes que asistan a control prenatal la Clinica Maternidad Rafael Calvo de la

ciudad de Cartagena
5. 2. 3. Poblacién sujeto de estudio

Gestantes atendidas en citas de control prenatal en la Clinica Maternidad Rafael
Calvo durante los afios 2021 al 2022 y que ademas cumplan con los criterios de

inclusion y exclusion para participar en el mismo.
Criterios de Inclusioén:

v/ Edad mayor de 18 afos
v Pacientes que asistan a control prenatal durante el periodo de estudio

Criterios de Exclusion

Embarazadas con antecedentes de varicosafenectomia previo
Pacientes con antecedentes de trastornos de coagulacion
Pacientes con antecedentes de trombosis venosa profunda o superficial

Enfermedad autoinmune concomitante

S X X <

Paciente con alteraciones cognitivas, enfermedades cognitivas vy

enfermedades psiquiatricas
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v/ Pacientes con enfermedades cardiovasculares o linfedema

Dado el objetivo del estudio, posterior al analisis inicial se identificaran 2

poblaciones a comparar:

Subgrupo A: gestantes con desordenes venosos que asisten a control prenatal.
Subgrupo B: gestantes sin desordenes venosos que asisten a control prenatal.
5.3. MUESTRA Y MUESTREO

5. 3. 1. Calculo de la muestra

Teniendo en cuenta que segun las proyecciones del DANE en el ano 2020 la
poblacion femenina entre los 18 y 50 afos en la ciudad de Cartagena fue de
261.630 mujeres y pacientes atendidas en clinica maternidad afio 2020 (1559), se
realizd el calculo muestral en la plataforma Survey Monkey disponible en
https://es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculator/, tomando un intervalo de
confianza del 95% y margen de error del 5% para un total de 384 participantes.
Con el fin de cubrir errores en el diligenciamiento de los formatos de recoleccion o
datos incompletos en la historia clinica se hara un aumento del 5% adicional para

un total de muestra de 403 pacientes.

5.4. OPERACIONALIZACION pe VARIABLES

Cédigo Variable Definicién Tipo Categorias Rango
Tiempo de vida
en afios teniendo Cuantitativa No
Edad Edad en cuenta la . No aplica .
continua aplica
fecha de
nacimiento
Actividad _
s L. . Cualitativa . No
Ocupacioén Ocupacion productiva a la . No aplica .
. nominal aplica
que se dedica
Numero de
Embarazos Paridad embarazos de la | Cuantitativa | v, aplica No
paciente continua aplica
incluyendo actual
Peso expresado | cyantitativa , No
Peso Peso en kilos continua No aplica aplica
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Cddigo

Variable

Definiciéon

Tipo

Categorias

Rango

Talla

Estatura

Metros de
estatura del
entrevistado

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

IMC

indice de masa
corporal

Valor del indice
de masa corporal

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

Perimetro

Perimetro
abdominal

Centimetros de
perimetro
abdominal

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

Antecedente
familiar

Antecedente
familiar

Antecedente
familiar de
desoérdenes
Venosos

Cualitativa
nominal

categoérica
dicotomica

1-2

Clasificacion
CEAP

Clasificacion
CEAP

Grupo en el que
se encuentra la
paciente

Cualitativa
ordinal

Co
C1
C2
C3
C4
C5
C6

NookrwN =

1-7

indice
civiQ

global

indice
civiQ

global

La diferencia
entre el puntaje
final y el minimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
maximo y
minimo

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

Dolor CIVIQ

Escala dolor

civiQ

La diferencia
entre el puntaje
final de las 4
preguntas de la
escala (1,2,3y4)
y el minimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
maximo y
minimo

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

Social CIVIQ

Escala social

civiQ

La diferencia
entre el puntaje
final de las 3
preguntas de la
escala (8,10, y
11) y el minimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
maximo y
minimo

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

Fisico CIviQ

Escala fisica

cviQ

La diferencia
entre el puntaje
final de las 4
preguntas de la
escala (5,6,7 vy 9)

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica
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Cddigo Variable

Definiciéon

Tipo

Categorias

Rango

y el minimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
maximo y
minimo

Escala
psicologica
CiviQ

Psicolégico
civiQ

La diferencia
entre el puntaje
final de las 9
preguntas de la
escala (12-20) y
el minimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
maximo y
minimo

Cuantitativa
continua

No aplica

No
aplica

5.5. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

5. 5. 1. Fuentes

El presente estudio se basara principalmente en fuentes primarias y secundarias

porque se debe tener acceso a las pacientes durante su ingreso a la institucion y

se revisaran los registros clinicos depositados en la historia clinica para completar

informacion.

5.5. 2. Fases

e FASE 1: Se captaran las pacientes que ingresen a cita de control prenatal

en la institucion, posteriormente se brindara la informacion del estudio.

Asimismo, se firmara el consentimiento informado.

e FASE 2: se realizara la aplicacion del formato de recoleccion de datos

incluido la aplicacion de la clasificacion CEAP y la escala CIVIQ.

e FASE 3: Durante esta fase se revisaran las historias clinicas para completar

las variables clinicas.

e FASE 4: En este periodo se realizara la tabulacion y analisis de datos.

e FASE 5: publicacién y socializaciéon de resultados
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5. 6. TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO
Tabulacion

La recoleccion de los datos se realizara mediante un base de datos de Excel para
disminuir el riesgo de pérdida de informacion y para obtener graficas en tiempo

real y actualizadas.
Analisis estadistico

El proceso de analisis de datos se realizara con el programa SPSS de la siguiente

forma:

Analisis descriptivos de las variables para confirmar la distribucién normal en las
cuantitativas, continuas y determinar las medidas de tendencia central (modas,

medianas y medias) asi como las frecuencias, para cada una.

Se realizara el calculo del riesgo relativo de tener un resultado bajo en la calidad
de vida en las personas que cursan con desérdenes venosos, con respecto de las

que no cursan con desérdenes venosos.

Analisis de normalidad para aplicacion pruebas para variables paramétricas y no

parametricas.
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6. PRESUPUESTO

PRESUPUESTO GLOBAL (en pesos $ colombianos)

FUENTES
Universidad del Sinu Contrapartida
RUBROS Efectivo Especie Efectivo Especie Total
PERSONAL 0 2200000 0 0 $ 2.200.000
EQUIPOS 0 0 0 1500000 $ 1.500.000
SOFTWARE 0 0 0 885000 $ 885.000
MATERIALES Y SUMINISTROS 0 0 500000 0 $ 500.000
SALIDAS DE CAMPO 0 0 0 0 $ -
MATERIAL BIBLIOGRAFICO 0 0 0 0 $ -
PUBLICACIONES Y REGISTROS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL O 0 0 2500000 0 $ 2.500.000
INTELECTUAL
SERVICIOS TECNICOS 0 0 0 0 $ -
VIAJES 0 0 0 0 $ -
MANTENIMIENTO 0 0 0 0 $ -
TOTAL $ - $ 2.200.000 | $3.000.000 | $2.385.000 | $ 7.585.000

VALOR EN EFECTIVO SOLICITADO A LA DIRECCION DE INVESTIGACIONES: $ 0
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TABLAS DE ANEXO AL PRESUPUESTO

Tabla 6.1. Descripcion

de los gastos de personal

FUENTES
Universidad Otras
del Sinu instituciones
Nombre del DEDICA
Investigador / Funcion CION
Experto/ Formacion dentro en Institucion de Tipo de Horas/se | Efect | Espe | Efect | Espe
Auxiliar Académica el _proyecto afiliacion vinculacion mana ivo cie ivo cie Total
Edgar Fabian Recoleccion de la Postgrado,
Gomez Rhenals Médico, Especialista en informacion Universidad del Sinu | Investigador- 650. 650.0
Ginecologia y Obstetricia Redaccion de informe final tutor 10 0 000 |O 0 00
Enrique Carlos Apoyo en matriz de Postgrado,
Ramos Clason Médico, Especialista en tabulacion Universidad del Sinu | Investigador - 650. 650.0
epidemiologia y salud Analisis estadistico tutor 10 0 000 0 0 00
Natalia Alejandra Recoleccion y tabulacion de | Postgrado, 200 900.0
Loépez Torres Médico Residente en Ginecologia | la informacion Universidad del Sinu | Investigador 15 0 10 0 ’
e - . ) Lo 000 00
y Obstetricia Redaccion de informe final principal
2.200.
Totales 000
Tabla 6.2. Descripcion de equipos a adquirir y del uso de equipos*
FUENTES
Universidad del
Sinu Otras instituciones
Efectiv | Especi Especi
Equipos Justificacion o e Efectivo e Total
Computador Portatil Organizacion, Redaccion y Verificacion de las Variables en base de datos 0 0 1.500.000 0 1.500.000
Totales 1.500.000
Tabla 6.3. Descripcion de software a adquirir
FUENTES
Universidad del Sinu Otras instituciones
Software Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Microsoft Office 2016 Organizacion de Base de Datos 0 0 450.000 0 450.000
Stata S/E 1,1 Analisis de Datos Estadisticos 0 0 245.000 0 245.000
Epi Info Version 7.2 Analisis y Organizacion de los Datos 0 0 190.000 0 190.000
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Totales

885.000

Tabla 6.4. Descripcion y justificacion de viajes

FUENTES
Universidad del Sinu | Otras instituciones
Lugar /No. de viajes Justificacion Pasajes ($) Estadia ($) | Total dias | Efectivo | Especie | Efectivo | Especie Total
Totales
Tabla 6.5. Descripcion y justificacion de salidas de campo
FUENTES
Descripcién y cantidad de la salida de Universidad del Sinu Ofras instituciones
campo Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Totales
Tabla 6.6. Descripcion de materiales y suministros
FUENTES
Universidad del
Sinu Otras instituciones
Descripcion de materiales y suministros Justificacion Efectivo | Especie | Efectivo | Especie Total
Impresion, anillado, fotocopias para la presentacion del 500.00
IMPRESIONES ENCUESTAS VALORACIONES MEDICAS trabajo. 0 0 500.000 | O 0
500.00
Totales 0
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Tabla 6.7. Descripcion de servicios técnicos

FUENTES
Descripcién y cantidad de servicios Universidad del Sinu Otras instituciones
técnicos Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Totales
Tabla 6.8. Descripcion de mantenimientos necesarios
FUENTES
Universidad del Sinu Ofras instituciones
Descripcion mantenimientos Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Totales
Tabla 6.9. Descripcidn de bibliografia a adquirir
FUENTES
Descripcion del material Universidad del Sinu Otras instituciones
bibliografico Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Totales
Tabla 6.10. Descripcién de publicaciones y registros de propiedad industrial o intelectual
FUENTES
Universidad del Sinu Otras instituciones
Descripcion publicacion Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Revista Indexada Publicacion y Difusion de Resultados 0 0 2'500.000 0 2'500.000
Totales 2500000
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ANEXOS

ANEX0 A. FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

Estudio: CALIDAD DE VIDA Y EVALUACION CLINICA (CEAP) DE DESORDEN
VENOSO EN GESTANTES DE LA CLIiNICA RAFAEL CALVO EN EL ANO
2021-2022

Nombre Completo: ID:

F. de Nacimiento (dd/mm/aa): Edad:
Ocupacion: Numero de embarazos:
Peso: Talla: IMC:

Antecedente

Perimetro abdominal:

familiar: si[ ] no[]
Clasificacion CEAP:
indice global CIVIQ:
dolor CIVIQ: social CIVIQ:
Fisico CIVIQ: Psicolégico CIVIQ:
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ANEXxo B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio: CALIDAD DE VIDA Y EVALUACION CLINICA (CEAP) DE DESORDEN
VENOSO EN GESTANTES DE LA CLINICA RAFAEL CALVO EN EL ANO 2021-2022

La enfermedad venosa cronica hace referencia a un conjunto de signos y sintomas causados por un retorno
venoso deficiente y una presidn venosa excesiva debido a una estructura y funcién venosa anormal. Durante
el embarazo por los cambios fisioldgicos se aumenta el riesgo de desarrollar alguna de estas entidades. La
presencia de estos trastornos afecta significativamente la calidad de vida a largo plazo sin embargo no hay
estudios que comprueben esto en las mujeres embarazadas. El presente estudio consiste en realizar una
serie de preguntas relacionadas con datos sociodemograficos, y otros datos consignados en informes
médicos. La encuesta se aplicard a pacientes mayores de 18 afios que acudan para la realizacion de cita de
control prenatal por parte de un especialista en Ginecobstetricia, residente de Ginecobstetricia, interno o
estudiante de Pregrado en Medicina de la Universidad del Sinu. Los datos obtenidos seran almacenados en
un archivo fisico y digital.

Los investigadores de este trabajo se comprometen a mantener la confidencialidad respecto a la identidad e
informacién brindada por Ud., atendiendo a las Normas para una Buena Practica Clinica y la regulacion para
la Investigacidon en Salud en Colombia. Su participacion en este estudio no representa de ninguna forma un
riesgo para su salud, o influencia la calidad de la atencién prestada; no implica la realizacién de intervencién
distinta a la medicamente indicada, ni exige gastos adicionales para usted.

Este estudio permitird conocer como es la calidad de vida de las gestante con y sin enfermedad venosa en la
ciudad de Cartagena y asi establecer conductas que impacten positivamente sobre esta.

Si tiene alguna duda o requiere informacion adicional puede expresarselo a su encuestador o cualquier
médico involucrado dentro del proyecto. Su participacion en este proyecto es completamente voluntaria, no
esta condicionada por beneficio alguno por fuera de los aqui mencionados. Ud. tiene la libertad de negar su
consentimiento o retirarlo en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se
creen perjuicios para continuar en su cuidado y/o tratamiento. Al firmar este documento Ud. acepta que ha
leido el presente documento (o alguien se lo ha leido), lo ha comprendido, no tiene dudas al respecto o
todas han sido resueltas, y desea participar voluntariamente.

Firma de la paciente:
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ANExo C. FORMATO ASPECTOS ETICOS DEL PROYECTO

Para evaluacién del Comité de Investigacion y Etica

Facultad de Medicina Posgrado

TITULO DEL PROYECTO: CALIDAD DE VIDA Y EVALUACION CLINICA
(CEAP) DE DESORDEN VENOSO EN GESTANTES DE LA CLIiNICA RAFAEL
CALVO EN EL ANO 2021-2022

INVESTIGADOR PRINCIPAL

NATALIA ALEJANDRA LOPEZ TORRES

El Comité de Investigacion y Etica de la Facultad de Ciencias le solicita, como
investigador principal,

responder las siguientes preguntas:

Su proyecto involucra:

a. Sujetos humanos SI_ X NO_
Si respondié afirmativamente a la pregunta anterior,

indique si su proyecto implica riesgo

SI__ NO_X

Si respondié afirmativamente a la pregunta anterior, indique si su proyecto implica:
Riesgo minimo SI_ NO_

Riesgomayor S| NO_

Investigacion con comunidades vulnerables SI_~~ NO__ X

Explique las razones por las cuales existe ese tipo de riesgo y cdmo se tiene
previsto su manejo.

b. Cultivos celulares SI__ NO_X__

c. Material vegetal SI____ ~_NO X

d. Material animal SI___ NO__ X___

i. Animales vertebrados S S NO__ X_

e. DNA recombinante SI_____ ~_NO X

f. Transferencia de genes SI NO_ X

g. Células madre embrionarias SI NO X

h. Xenotransplantes (de animal a humano) SI_ NO_ X
i. Agentes infecciosos S NO X

j- Sustancias peligrosas SI__~ NO_X_

k. Generacién de desechos SI NO_X_

|. Explotacién de recursos no renovables Sl NO__X m. Radioisétopos
S NO_X

n. Informacion confidencial SI_X  NO
0. Generacién de producto que deba ser protegido SI__ X  NO__

p. Produccion de medicamentos SI~ NO__ X

g. Transporte de muestras desde o hacia el exterior S NO_X
rrOtrosSI__ NO__ X

Si su respuesta fue afirmativa a alguno(s) de los items anteriores, anexe por favor
el(los) documento(s)

pertinente(s):

1. Consentimiento informado
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2. Protocolo de manipulacion de animales en campo y/o laboratorio

3. Protocolo de manipulacién y disposicion de agentes infecciosos

4. Protocolo de manipulacion y disposicidn de sustancias peligrosas

5. Protocolo de manipulacion y disposicion de desechos

6. Solicitud de acompafamiento a la Secretaria Juridica de la Universidad para el
tramite del permiso de investigacion

7. Solicitud de acompafiamiento a la Secretaria Juridica de la Universidad para el
tramite del permiso de colecta

8. Solicitud de acompafamiento a la Secretaria Juridica de la Universidad para el
tramite del permiso de acceso a recursos genéticos

9. Solicitud de acompafamiento a la Secretaria Juridica de la Universidad para el
transporte

de muestras hacia o desde el exterior

10. Acuerdo de manejo de informacién confidencial

2. Describa los posibles riesgos de salud o ambientales asociados al desarrollo
del proyecto

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Al firmar este documento, yo, NATALIA LOPEZ, como Investigador
Principal,

certifico que:

Las afirmaciones incluidas en esta propuesta son veraces y exactas hasta donde
tengo Conocimiento Acepto mi responsabilidad por el desarrollo cientifico del
proyecto y me comprometo a entregar oportunamente los informes y a cumplir
todos los compromisos que se deriven de él Realizaré mi trabajo de acuerdo con
las politicas y procedimientos de la entidad financiadora y de la Universidad Sinu
Seccional Cartagena. Todos las personas involucradas en esta propuesta han
aceptado libremente participar en ella El tiempo de dedicacion de cada
investigador al proyecto cuenta con el visto bueno del respectivo

Director de Departamento
Investigador Principal

Coinvestigador
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Anexo D. INSTRUMENTOS A APLICAR

Autocuestionario para la calidad de vida con IVC. CIVIQ 20

1.Durante las cuatro Ultimas semanas, ;le han dolido los tobillos o las piernas, y con qué intensidad?

Ningun dolor Dolores leves Dolores medianos Dolores importantes Dolores intensos
1 2 3 4 5

2. A lo largo de las cuatro Ultimas semanas, ;en qué medida se sintié Vd. Molestolal/limitadolal en su trabajo o en sus actividades
habituales diarias a causa de sus problemas de piernas?

Ninguna molestia Un poco molestola) Mu::;ﬂ?&;m Muy molestalal Exﬁmmm
1 2 4
3 5

3. Durante las cuatro Ultimas semanas, ;alguna vez durmio mal a causa de su problema de piernas, y con qué frecuencia?

Nunca Muy de vezen cuando A menudo Muya menudo Todas las noches
1 2 3 4 5

Durante las cuatro Gltimas semanas, ;en qué medida sus problemas de piernas le han molestado para poder efectuar los gestos o las
actividades indicados a continuacion?

Ninguna Un poco Moderadamente  Muy Extremada
molestia molestola) molestola) molestala) mente
molestolal
4 Estar mucho rato de pie 1 2 3 4 5
5.5ubir escaleras [varios pisos] 1 2 3 4 5
6.Ponerse en cuclillas/arrodillarse 1 2 3 4 5
7.Andar con paso ligero 1 2 3 4 5
8Viajar en coche, en autobus, en avion 1 2 3 4 5
9.Hacer ciertas tareas del hogar [cocinar, llevar en nifio en 1 2 3 A 5
brazos, planchar, limpiar, hacer bricolaje, etc.)
10.Ir de bares, al restaurante, una fiesta, a una boda, etc. 1 2 3 4 5
11.Hacer deporte (tenis, futbol, footing,.. ), realizar esfuer-
SR 1 2 3 4 5
zos fisicos importantes

38



Los problemas de piernas también pueden repercutir en su estado de &nimo. ;En qué medida las frases siguientes corresponden a lo que
usted ha notado en las dltimas cuatro semanas?

Enabsoluto Poco Moderadamente  Mucho Completa-
mente
12.Me siento nerviosolal, tensola) 1 2 3 4 5
13.Me canso enseguida 1 2 3 4 5
14.Tengo la impresion de ser una carga para los demas 1 2 3 4 5
15.Tengo que tomar precauciones (como estirar las pier-
;i 1 2 3 4 5
nas, no estar mucho rato de pie, etc.)
16.Me da vergiienza ensenar mis piernas 1 2 3 4 5
17.Me irritoy me pongo de mal humor facilmente 1 2 3 4 5
18.Me siento como minusvélidola) 1 2 3 4 5
19.Me cuesta arrancar por la manana 1 2 3 4 5

CEAP CO CEAP C1 CEAPC2 CEAPC3 CEAPC4a CEAPC4b CEAPCS CEAP Cé

No se aprecian | El paciente El paciente El paciente Cambios Cambios El paciente El paciente
cambios presenta venas | presenta presenta troficos en la tréficos en la presenta presenta
visibles. El reticulares o varices edema piel. Presenta | piel. Presenta | dlceravenosa | ulcera venosa
paciente telangiectasias | tronculares (descartar pigmentacion o | lipoder- cicatrizada. activa.
presenta [ELdiametro [EL didmetro patologia eccema. matoesclerosis

molestias. >3mm) >3mm) cardiaca o IR) o atrofia blanca

Compresién 18-21mmHg [CCL1) 3 Compresion 32-40 mmHg. (CCL3)

En cada uno de estos apartados hay que anotar: S [presenta sintomas) //A (ausencia de sintomas).
Sintomas: Dolor, sensacién de quemazén, sensacién de piernas pesadas, irritacion de la piel [prurito], rampas musculares o otros.
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