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INTRODUCCION

La enfermedad venosa crónica es una entidad ampliamente distribuida a nivel

mundial con prevalencias que oscilan desde el 1 % hasta el 90%, siendo mayor en

países industrializados impactando en la calidad de vida y la productividad laboral

(1–4). Además, suele ser mayor en edades avanzadas, y afecta a las mujeres más

que a los hombres (5). Se ha evidenciado un mayor riesgo en aquellas mujeres

que tuvieron partos previos sin embargo, no está del todo claro si el embarazo

acelera el desarrollo de las mismas (1). Las causas de las enfermedades venosas

no están completamente identificadas; sin embargo, se han descrito cuatro

factores principales: la herencia genética, las hormonas femeninas, la fuerza

hidrostática gravitacional y la fuerza muscular hidrodinámica (6,7)

La patología venosa ocurre cuando aumenta la presión venosa y se deteriora el

retorno de sangre. Esta situación puede deberse a insuficiencia valvular u

obstrucción venosa en venas profundas, superficiales o perforantes; Además,

todas las disfunciones de la bomba de los músculos de la pantorrilla también

contribuyen a esta condición (5,7). En las mujeres, las paredes de las venas y las

válvulas se ven afectadas por los niveles cíclicos de progesterona, y estos

cambios se vuelven más pronunciados por la obstrucción del retorno venoso y el

aumento del volumen sanguíneo 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 síndrome

postrombótico (8), por lo cual es un desafío para el médico tratante la

identificación temprana así como la implementación de medidas que permitan un

manejo optimo y precoz.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad venosa crónica hace referencia a un conjunto de signos y

síntomas causados   por un retorno venoso deficiente y una presión venosa

excesiva debido a una estructura y función venosa anormal. En los últimos años,

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 pública a nivel mundial

con una incidencia en pacientes embarazadas que varía de 1 a 2 eventos por

cada 1000 partos (11). Teniendo en cuenta los cambios que se presentan durante

la gestación relacionados con la influencia de la progesterona y los estrógenos, así

como la obstrucción del flujo sanguíneo venoso por el útero grávido y el aumento

de la presión hidrostática 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 diseñado varios

instrumentos que permiten evaluar la calidad de vida encontrando una correlación

directa entre puntuaciones elevadas y la clasificación clínica sin embargo hay poca

evidencia en población gestante (13). Según el ámbito de aplicación, las escalas

podrían dividirse en escalas universales y específicas. Las escalas universales,

son ampliamente utilizadas y cubren principalmente el dolor, la vida diaria, la

actividad física y la evaluación emocional, y los resultados de la evaluación son

adecuados para la comparación 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 crónica (CIVIQ), que

permite medir el impacto de la insuficiencia venosa crónica en la vida de los

pacientes así 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 población gestante la cantidad de información es

5



aún más limitada motivo por lo que surge la pregunta de investigación: ¿Cómo es

la calidad de vida de las gestantes con o sin enfermedad venosa en la ciudad de

Cartagena?
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2. JUSTIFICACIÓN

Se estima que la enfermedad venosa crónica puede afectar hasta al 40% de las

gestantes y en el grupo de pacientes afectadas, los síntomas aparecen en el

primer trimestre del embarazo. Su presencia se relaciona con una amplia gama de

síntomas que tienen la capacidad de generar disconfort a la mujer y potenciar

alteraciones psicológicas como la ansiedad, depresión, miedo, disfunción social y

no aceptación del embarazo, que se desencadenan por cambios hormonales y

físicos durante la gestación.

La enfermedad venosa constituye un factor de riesgo importante para eventos

trombóticos en puerperio tardío y con ello un riesgo de mortalidad materna. Por

ello, la evaluación de la calidad de vida de las mujeres gestantes y la aplicación de

la escala CEAP (Determinar presencia y severidad de síntomas por enfermedad

venosa), permitirá identificar aquellas gestantes con mayor disfunción física y

psicológica, que requieran intervenciones adicionales para lograr un adecuado

curso físico y emocional de la gestación.

Este estudio es factible debido a que la Clínica Maternidad Rafael Calvo ( Lugar

donde se captarán pacientes) es un centro de referencia para la atención de

maternas en el departamento de Bolívar, contando con un importante número de

pacientes en los servicios de control prenatal. Este proyecto es interesante, debido

a que a nivel internacional, existen pocos trabajos que evalúen el cuestionario

CIVIq en las embarazadas y en el ámbito nacional y local aún no existen

investigaciones en este campo. De esta forma, la ejecución de este proyecto,

permitirá obtener una casuística local que servirá 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 atención de estas

pacientes.

Asimismo, los resultados de este trabajo, se podrán confrontar con los arrojados

por estudios internacionales y sus resultados se divulgarán con la comunidad

científica de la costa caribe y el resto del país, incentivando a la realización de
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más estudios que permitan validar el uso en las distintas poblaciones

colombianas.
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3. OBJETIVOS

3. 1. OBJETIVO GENERAL

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

Maternidad Rafael Calvo de la ciudad de Cartagena durante los años 2021- 2022.

3. 2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS

- Caracterizar socio demográficamente a las gestantes que acudan al control

prenatal en la institución

- Identificar los trastornos venosos en la población de estudio mediante la

aplicación de la clasificación CEAP estratificados por edad gestacional.

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

sin desordenes venosos.
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4. MARCO TEÓRICO

4. 1. EPIDEMIOLOGÍA

Las venas varicosas son comunes en las extremidades inferiores, con

estimaciones de prevalencia muy variables. Un estudio reciente encontró 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 población con una edad media de 60 años, la prevalencia de la clasificación

CEAP C0 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 atención

colocando una carga financiera en el sistema salud, se estima que en los estados

unidos se gastan más de $ 3 mil millones de dólares por año (16)

4.2 ETIOLOGÍA

La principal hipótesis sobre la fisiopatología de la enfermedad venosa implica una

predisposición genética, válvulas incompetentes, paredes vasculares debilitadas y

aumento de la presión intravenosa. En la mayoría de los casos, se presume que la

disfunción valvular es causada por una pérdida de elasticidad en la pared de la

vena, con falla de las valvas de la válvula para encajar entre sí. En lugar de que la

sangre fluya de distal a proximal y de superficial a profunda, las válvulas

defectuosas o incompetentes permiten que la sangre fluya en la dirección inversa.

Con una mayor presión sobre el sistema venoso afectado, las venas más grandes

pueden volverse alargadas y tortuosas. El esfuerzo cortante sobre las células

endoteliales venosas debido al flujo sanguíneo invertido o turbulento y la

inflamación también son factores etiológicos importantes de la enfermedad venosa

(7,17)

Independientemente de la causa, la presión hidrostática venosa elevada

persistentemente puede provocar dolor en las extremidades inferiores, edema y

microangiopatía venosa. Algunos pacientes desarrollan hiperpigmentación

permanente de la piel debido a la deposición de hemosiderina a medida que los

glóbulos rojos se extravasan en el tejido circundante. Muchos de estos pacientes
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también tendrán lipodermatoesclerosis, que es un engrosamiento de la piel por

fibrosis de la grasa subcutánea. A medida que avanza la enfermedad, la

microcirculación perturbada y el debilitamiento dérmico pueden resultar en la

formación de úlceras (17). Dentro de los principales factores de riesgo se

encuentran (18,19):

● Historia familiar 

● Sexo femenino

● Mayor edad

● Embarazos múltiples

● De pie por largos períodos

● Obesidad

● Historia de TVP

4.3 EVALUACIÓN CLINICA

Los pacientes con insuficiencia venosa crónica suelen consultar por cuadros

variables de edema, molestias en las piernas, fatiga y prurito, aunque puede haber

pacientes que debutan con dolor, calambres, picazón, picazón y sensación de

palpitaciones. Los pacientes pueden describir síntomas que mejoran con el reposo

y la elevación de la pierna, y sin asociación con el ejercicio. Se debe interrogar

sobre cualquier condición de hipercoagulabilidad, uso de anticonceptivos orales,

TVP previa o intervención, nivel de actividad física y ocupación. La presentación

del paciente debe distinguirse cuidadosamente de otras patologías con síntomas

similares: úlceras diabéticas, úlceras isquémicas y afecciones dermatológicas,

incluido el cáncer (14).

El examen físico puede revelar venas visiblemente distendidas desde el muslo

hasta el tobillo. La decoloración suele ser más prominente alrededor del tobillo y la

pantorrilla. Si se sospecha reflujo venoso con base en la sintomatología y la

evaluación clínica, el médico debe obtener un examen de ultrasonido venoso
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dúplex a color. Este estudio es una evaluación objetiva de la anatomía de las

venas y de la función valvular. (20)

El sistema de clasificación de referencia para la IVC es la clasificación

clínico-etiológico-anatómico-fisiopatológico (CEAP). En la práctica clínica general,

la clasificación “C” es la más relevante. Los pacientes pueden clasificarse en un

espectro como C0 (enfermedad no visible o palpable), C1 (telangiectasias o venas

reticulares), C2 (venas varicosas), C3 (edema), C 4A (pigmentación de la piel),

C4B (lipodermatoesclerosis o atrofia blanca), C5 (úlcera curada) o C6 (úlcera

activa), con el significante A o S añadido para indicar pacientes asintomáticos o

sintomáticos (21,22) (VER Tabla 1)

Tabla 1 Guía elaborada CEAP para la evaluación de desórdenes venosos (22)

CONCEPTO DEFINICIÓN
Persona SIN
enfermedad
venosa

Aquel paciente que no manifiesta síntoma descrito, y no presenta
en sus extremidades inferiores ningún signo de enfermedad
venosa.

Varices Tipo I Telangiectasias. Se caracteriza por la aparición de
dilataciones patológicas de los vasos más pequeños estas son las
varículas y las venulectacias.
Las verículas: muy delgadas (menos de 1 mm), y de color rojo. Las
venulectasias: miden de 1-2 mm de diámetro, estas salen por la
superficie de la piel vecina y pueden ser de colores rojo oscuros o
violáceos.
Tipo II Varices reticulares. Miden 2-4 mm de diámetro en la
posición de bipedestación 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 III Varices de tributarias o varices autónomas. Son venas
subcutáneas que permanecen dilatadas, cuya medida en
bipedestación es de 3-8 milímetros. Son más frecuentes y
necesitan tratamiento quirúrgico, son tortuosas y las válvulas que
son insuficientes miden más de 3 mm se clasifican como
varicosas.
Tipo IV Varices safenas. Ocurre por el reflujo en una de la
safenas, alcanzan diámetros de 15 milímetros o más.

Corona
flebectásica
paraplantar

Se caracteriza por presentar redes de telangiectasias en la regio
interna y externa del pie, puede ser un signo de insuficiencia
venosa crónica

Edema
venoso

Es el acumulo abundante de líquido seroalbuminoso en el tejido
celular en tejido celular subcutáneo debido a insuficiencia venosa
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Pigmentación Se caracteriza por presentar un color ocre o tipo violácea, se
puede localizar en la mitad inferior de la pierna y el pie

Lipodermatoe
sclerosis

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

Hipodermitis Sus características son iguales a la lipodermatoesclerosis, se
describe como enrojecimiento, dolor, fragilidad y endurecimiento de
la piel de las piernas, este último es dado por el acumulo de
proteínas. Se debe a una inflamación aguda no bacteriana.

Eczema
varicoso

Es una inflamación de tipo agudo o crónico de la piel que se
caracteriza por: eritema, edema, vesícula, exudación, costra,
liquenificación, y cambios de coloración, que es propio de la
enfermedad varicosa. Se acompaña de prurito debido a la
cicatrización lo cual genera lesiones de color ocre.

Atrofia blanca Áreas delimitadas de piel atrófica, blanca, redonda, bordes
irregulares, acompañada de áreas de capilares dilatadas y a
veces de hiperpigmentación.

Ulcera
venosa

Es una lesión 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 circulación espontanea, y se asocia con
insuficiencia venosa crónica del sistema superficial o profundo.

Clasificación CEAP
CLI
NIC
A

Síntomas y signos de la enfermedad, con seis clases dependiendo de la
gravedad y si es asintomática o no

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 cutáneos

a Pigmentación , eczema
b Lipodermatoesclerosis, atrofia blanca

Clase 5 cutáneos y cicatrices de ulceras
Clase 6 Cambios cutáneas y ulceración 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 ultrasonografía doppler de onda continua o dúplex color (triplex), que nos
ayude a identificar las posibles etiologías de la enfermedad y nos muestre en
forma más detallada la anatomía y sus cambios estructurales”
ETI
OL
ÓGI
CA

Causa de enfermedad, con tres categorías, congénitas, primaria y
secundaria.

P Primaria Ep
C Congestiva Ec
S Secundaria Es Postrombótica, postraumática,

hormonas.
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AN
AT
ÓM
ICA

Indica y describe el lugar y la extensión de la enfermedad en las venas
superficiales, profundas o perforantes ya sea derecha o izquierda.

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. Iliaca común
8. Iliaca interna
9. Iliaca Externa

10. Pélvicas: Genitales, del ligamento
11. Femoral común
12. Femoral profunda
13. Femoral superficial
14. Poplítea
15. Crurales: tíbiales ant., tíbiales post., peroneas (fiburales)
16. Musculares: gastrocnemias, soleas, otras.

Venas perforantes Ap
17. Muslo
18. Pierna

PATO
FISIO
LÓGI
CA

Separa la enfermedad con reflujo de la obstrucción.
R reflujo Pr

O obstrucción Po
RO reflujo y obstrucción Pr, o

SEV
ERI
DAD
CLIN
ICA

Indica la clase de compromiso funcional y de la disminución de la calidad
de vida.

Dolor analgésico 0 = no 1= moderado 2=severo
Edema 0 = no 1 = leve o

moderado
2 = severo

Pigmentación 0 = no 1 = localización 2 = extensa

Lipodermatoesclerosis 0 = no 1 = localización 2 = extensa
Ulcera: tamaño 0 = no 1 = < 2cm diam 2 = > 2cm. Diam
Ulcera: duración 0 = no 1 = < 3cm meses 2 = > 3 meses
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Ulcera: recurrente 0 = no 1 = 1 vez 2 = más de una
vez

Ulcera: número 0 = no 1 = única 2 = múltiple

4.4 MANEJO

Los pacientes con insuficiencia venosa crónica deben recibir tratamiento según 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 úlceras. La mayoría de los pacientes obtienen un

alivio adecuado de los síntomas mediante el uso de medias de compresión

graduada a largo plazo y mediante la elevación de piernas y analgésicos

orales. Para las tasas de compresión, la graduación recomendada es de 20-30

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

4. 5. ESTADO DEL ARTE (ANTECEDENTES)

Más de 50 ensayos clínicos se han ejecutado con el objetivo de evaluar la validez

de las escalas CIVIq,  el cuestionario de varices de Aberdeen (AVVQ) y el Estudio

epidemiológico y económico de la calidad de vida en insuficiencia venosa

(VEINES-QOL) (26)

En el año 2010, Fernández et al, realizaron un estudio de cohorte en 100

pacientes del Hospital Clínico Universitario de Valladolid, que buscaba evaluar la

calidad de vida en pacientes con síndrome postrombótico mediante la escala

CIVIq, encontrando una mayor discriminación con la escala CIVIq en comparación

a la EuroQol.(27)

Seis años después, se ejecutó un estudio en Croacia, con la finalidad de validar el

cuestionario CIVIq en este país. Sin embargo en este estudio, se utilizó un

cuestionario abreviado que reduce la cantidad de ítems del CIVIQ de 20 a 14

preguntas, analizando 3 dimensiones: física, psicológica y dolor. Los resultados

arrojaron que la calidad de vida disminuyó conforme aumentaba la severidad y

estadio de la enfermedad venosa, siendo el cuestionario útil para la valoración de

estos pacientes (28)
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El cuestionario VEINES Qol/Sym, consta de 26 ítems que evalúan por separado

la calidad de vida y los síntomas presentados por el paciente, con estudios de

validación en Canadá y Europa, tanto en población gestante como no gestante.

(29) Sin embargo, en mujeres embarazadas, hasta ahora son pocos los estudios

disponibles.

  En el año 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

trombótico en miembros inferiores, lo anterior aplicando una escala global de

evaluación de calidad de vida y con el cuestionario VEINES Qol/Sym para

determinar la severidad de los síntomas. En este estudio se encontró que las

gestantes con antecedente trombótico, tenían menores puntuaciones en cuanto a

calidad de vida y mayor severidad de síntomas, asimismo se identificó que la

educación baja se comportaba como un factor independiente para obtener un bajo

score de calidad de vida (13)

Tres años después, en Italia, 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 gestación. Cabe mencionar que solo el

58.8% utilizaba cada día las medias. La calidad de vida fue evaluada mediante el

cuestionario CIVIq, encontrando que el uso de medias mejoró significativamente (

P <0,0001) la calidad de vida en aquellas mujeres con enfermedad venosa en

comparación con las gestantes que no accedieron al uso de estas (30). Para el

año 2015, un estudio latinoamericano, en 150 pacientes no gestantes, también

evaluó 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 puntuación en CIVIq fue mayor en los pacientes con mayor

adherencia al uso de medias en comparación 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

alemán, donde hicieron seguimiento a 58 mujeres en las primeras semanas de

gestación. El objetivo de este trabajo fue evaluar la calidad de la vida en relación

al uso de medias compresivas y el impacto en las náuseas y vómitos. Lo anterior,

lo lograron mediante la aplicación del cuestionario de Cuantificación única de

vómitos y náuseas modificado durante el embarazo (PUQE) y el cuestionario

CIVIq. Los resultados mostraron que las pacientes con uso regular de medias

compresivas tenían una reducción en los episodios náuseas y emesis, sumado a

mejores puntajes en el cuestionario de calidad de vida en insuficiencia venosa

crónica (31)

4. 6. HIPOTESIS

H0: Los desórdenes venosos no afectan la calidad de vida de las gestantes en la

ciudad de Cartagena.

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

ciudad de Cartagena.

4. 7. MARCO LEGAL (ASPECTOS ÉTICOS)

Teniendo en cuenta la normatividad nacional vigente en materia de investigación

en salud, se hacen las siguientes consideraciones para el diseño del presente

proyecto:

De acuerdo con el artículo 11 de la resolución 8430 de 1993 expedida por el

Ministerio de Salud “Por la cual se establecen las normas científicas, técnicas y

administrativas para la investigación en Salud”, este trabajo se clasifica como

investigación sin riesgo, ya que no se realizará ninguna intervención o

modificación intencionada de las variables biológicas, fisiológicas, psicológicas o

sociales de los individuos, utiliza recolección histórica y documental. Por otro lado,

los datos recolectados serán tratados de forma anónima, y sólo se utilizará la

información obtenida con fines académicos y revisada solo por el equipo de

investigación como datos grupales, sin entrar a identificar sujetos puntuales.
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Además, se diseñará un consentimiento informado con el fin de brindar toda la

información pertinente relacionado con la investigación en curso en donde las

participantes tendrán la oportunidad de escoger libremente su deseo o no de ser

incluidas en el análisis estadístico. Cabe resaltar que las participantes podrán

desistir en cualquier momento de su continuación en las bases de datos.
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5. METODOLOGÍA

5. 1. TIPO DE DISEÑO

Estudio analítico de corte transversal.

5. 2. POBLACIÓN

5. 2. 1. Población Marco o referencia

Mujeres en edad fértil con diagnostico de embarazo en la ciudad de Cartagena

5. 2. 2. Población de estudio

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

ciudad de Cartagena

5. 2. 3. Población sujeto de estudio

Gestantes atendidas en citas de control prenatal en la Clínica Maternidad Rafael

Calvo durante los años 2021 al 2022 y que además cumplan con los criterios de

inclusión y exclusión para participar en el mismo.

Criterios de Inclusión:

✔ Edad mayor de 18 años

✔ Pacientes que asistan a control prenatal durante el periodo de estudio

Criterios de Exclusión

✔ Embarazadas con antecedentes de varicosafenectomia previo

✔ Pacientes con antecedentes de trastornos de coagulación

✔ Pacientes con antecedentes de trombosis venosa profunda o superficial

✔ Enfermedad autoinmune concomitante

✔ Paciente con alteraciones cognitivas, enfermedades cognitivas y

enfermedades psiquiátricas
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✔ Pacientes con enfermedades cardiovasculares o linfedema

Dado el objetivo del estudio, posterior al análisis inicial se identificarán 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. Cálculo de la muestra

Teniendo en cuenta que según las proyecciones del DANE en el año 2020 la

población femenina entre los 18 y 50 años en la ciudad de Cartagena fue de

261.630 mujeres y pacientes atendidas en clínica maternidad año 2020 (1559), se

realizó el cálculo 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 recolección o

datos incompletos en la historia clínica se hará un aumento del 5% adicional para

un total de muestra de 403 pacientes.

5. 4. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Código Variable Definición Tipo Categorías Rango

Edad Edad

Tiempo de vida
en años teniendo
en cuenta la
fecha de
nacimiento

Cuantitativa
continua No aplica No

aplica

Ocupación Ocupación
Actividad
productiva a la
que se dedica

Cualitativa
nominal No aplica No

aplica

Embarazos Paridad
Número de
embarazos de la
paciente
incluyendo actual

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

Peso Peso
Peso expresado
en kilos

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica
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Código Variable Definición Tipo Categorías Rango

Talla Estatura
Metros de
estatura del
entrevistado

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

IMC Índice de masa
corporal

Valor del índice
de masa corporal

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

Perímetro Perímetro
abdominal

Centímetros de
perímetro
abdominal

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

Antecedente
familiar

Antecedente
familiar

Antecedente
familiar de
desórdenes
venosos

Cualitativa
nominal
categórica
dicotomica

1. Si
2. No 1-2

Clasificación
CEAP

Clasificación
CEAP

Grupo en el que
se encuentra la
paciente

Cualitativa
ordinal

1. C0
2. C1
3. C2
4. C3
5. C4
6. C5
7. C6

1-7

Índice global
CIVIQ

Índice global
CIVIQ

La diferencia
entre el puntaje
final y el mínimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
máximo y
mínimo

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

Dolor CIVIQ Escala dolor
CIVIQ

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

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 mínimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
máximo y
mínimo

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

Físico CIVIQ Escala física
CIVIQ

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

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica
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Código Variable Definición Tipo Categorías Rango
y el mínimo
posible, dividido
por la diferencia
entre el puntaje
máximo y
mínimo

Psicológico
CIVIQ

Escala
psicológica
CIVIQ

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

Cuantitativa
continua

No aplica No
aplica

5. 5. TECNICAS DE RECOLECCIÓN DE LA INFORMACIÓN

5. 5. 1. Fuentes

El presente estudio se basará principalmente en fuentes primarias y secundarias

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

se revisaran los registros clínicos depositados en la historia clínica para completar

información.

5. 5. 2. Fases

● FASE 1: Se captarán las pacientes que ingresen a cita de control prenatal

en la institución, posteriormente se brindará la información del estudio.

Asimismo, se firmará el consentimiento informado.

● FASE 2: se realizará la aplicación del formato de recolección de datos

incluido la aplicación de la clasificación CEAP y la escala CIVIQ.

● FASE 3: Durante esta fase se revisarán las historias clínicas para completar

las variables clínicas.

● FASE 4: En este periodo se realizará la tabulación y análisis de datos.

● FASE 5: publicación y socialización de resultados
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5. 6. TECNICAS DE ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Tabulación

La recolección de los datos se realizará mediante un base de datos de Excel para

disminuir el riesgo de pérdida de información y para obtener graficas en tiempo

real y actualizadas.

Análisis estadístico

El proceso de análisis de datos se realizará con el programa SPSS de la siguiente

forma:

Análisis descriptivos de las variables para confirmar la distribución normal en las

cuantitativas, continuas y determinar las medidas de tendencia central (modas,

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

Se realizará el cálculo del riesgo relativo de tener un resultado bajo en la calidad

de vida en las personas que cursan con desórdenes venosos, con respecto de las

que no cursan con desórdenes venosos.

Análisis de normalidad para aplicación pruebas para variables paramétricas y no

paramétricas.
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6. PRESUPUESTO

PRESUPUESTO GLOBAL (en pesos $ colombianos)

RUBROS

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Contrapartida
Efectivo Especie Efectivo Especie

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 BIBLIOGRÁFICO 0 0 0 0 $ -
PUBLICACIONES Y REGISTROS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL O
INTELECTUAL

0 0 2500000 0 $ 2.500.000

SERVICIOS TÉCNICOS 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. Descripción de los gastos de personal

Nombre del
Investigador /

Experto/
Auxiliar

Formación
Académica

Función
dentro en

el proyecto
Institución de

afiliación
Tipo de

vinculación

DEDICA
CIÓN

Horas/se
mana

FUENTES

Total

Universidad
del Sinú

Otras
instituciones

Efect
ivo

Espe
cie

Efect
ivo

Espe
cie

Edgar Fabián
Gómez Rhenals Médico, Especialista en

Ginecología y Obstetricia

Recolección de la
información
Redacción de informe final

Postgrado,
Universidad del Sinú Investigador-

tutor 10 0
650.
000 0 0

650.0
00

Enrique Carlos
Ramos Clason Médico, Especialista en

epidemiologia y salud

Apoyo en matriz de
tabulación
Análisis estadístico

Postgrado,
Universidad del Sinú Investigador -

tutor 10 0
650.
000 0 0

650.0
00

Natalia Alejandra
López Torres Médico Residente en Ginecología

y Obstetricia

Recolección y tabulación de
la información
Redacción de informe final

Postgrado,
Universidad del Sinú Investigador

principal
15 0 900.

000 0 0 900.0
00

Totales
2.200.
000

Tabla 6.2. Descripción de equipos a adquirir y del uso de equipos*

Equipos Justificación

FUENTES

Total

Universidad del
Sinú Otras instituciones

Efectiv
o

Especi
e Efectivo

Especi
e

Computador Portátil Organización, Redacción y Verificación de las Variables en base de datos 0 0 1.500.000 0 1.500.000

Totales 1.500.000

Tabla 6.3. Descripción de software a adquirir

Software Justificación

FUENTES

Total

Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Microsoft Office 2016 Organización de Base de Datos 0 0 450.000 0 450.000

Stata S/E 1,1 Análisis de Datos Estadísticos 0 0 245.000 0 245.000

Epi Info Versión 7.2 Análisis y Organización de los Datos 0 0 190.000 0 190.000
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Totales      885.000

Tabla 6.4. Descripción y justificación de viajes

Lugar /No. de viajes Justificación Pasajes ($) Estadía ($) Total días

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Otras instituciones
Efectivo Especie Efectivo Especie

Totales

Tabla 6.5. Descripción y justificación de salidas de campo

Descripción y cantidad de la salida de
campo Justificación

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Totales

Tabla 6.6. Descripción de materiales y suministros

Descripción de materiales y suministros Justificación

FUENTES

Total

Universidad del
Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

IMPRESIONES ENCUESTAS VALORACIONES MEDICAS
Impresión, anillado, fotocopias para la presentación del
trabajo. 0 0 500.000 0

500.00
0

Totales
500.00
0
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Tabla 6.7. Descripción de servicios técnicos

Descripción y cantidad de servicios
técnicos Justificación

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Totales

Tabla 6.8. Descripción de mantenimientos necesarios

Descripción mantenimientos Justificación

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Totales

Tabla 6.9. Descripción de bibliografía a adquirir

Descripción del material
bibliográfico Justificación

FUENTES

Total
Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Totales

Tabla 6.10. Descripción de publicaciones y registros de propiedad industrial o intelectual

Descripción publicación Justificación

FUENTES

Total

Universidad del Sinú Otras instituciones

Efectivo Especie Efectivo Especie

Revista Indexada Publicación y Difusión de Resultados 0 0 2’500.000 0 2’500.000

Totales 2500000
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7. CRONOGRAMA

ITE
M

ACTIVIDADES
PROPUESTAS

OBJETIV
O

MET
A

INDICADO
R

RESULTADO
S

EVIDENCI
A

MESES Y SEMANAS DEL PERIODO

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

1 Diseño del
proyecto

         

2 Revisión de
la literatura

               

3 Trabajo de
Campo

                         

 4 Análisis de
datos

                             

 5 Escritura del
informe final

                             

 6 Presentació
n final
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ANEXOS

ANEXO A. FORMATO DE RECOLECCIÓN DE DATOS

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

Nombre Completo: ID:

F. de Nacimiento (dd/mm/aa): Edad:

Ocupación: Número de embarazos:

Peso: Talla: IMC:

Antecedente

familiar: si [ ] no [ ]
Perímetro abdominal:

Clasificación CEAP:

Índice global CIVIQ:

dolor CIVIQ: social CIVIQ:

Físico CIVIQ: Psicológico CIVIQ:
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ANEXO B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

La enfermedad venosa crónica hace referencia a un conjunto de signos y síntomas causados por un retorno
venoso deficiente y una presión venosa excesiva debido a una estructura y función venosa anormal. Durante
el embarazo por los cambios fisiológicos 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 sociodemográficos, y otros datos consignados en informes
médicos. La encuesta se aplicará a pacientes mayores de 18 años que acudan para la realización 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 Sinú. Los datos obtenidos serán almacenados en
un archivo físico y digital.

Los investigadores de este trabajo se comprometen a mantener la confidencialidad respecto a la identidad e
información brindada por Ud., atendiendo a las Normas para una Buena Práctica Clínica y la regulación para
la Investigación en Salud en Colombia. Su participación en este estudio no representa de ninguna forma un
riesgo para su salud, o influencia la calidad de la atención prestada; no implica la realización de intervención
distinta a la medicamente indicada, ni exige gastos adicionales para usted.

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

Si tiene alguna duda o requiere información adicional puede expresárselo a su encuestador o cualquier
médico involucrado dentro del proyecto. Su participación en este proyecto es completamente voluntaria, no
está condicionada por beneficio alguno por fuera de los aquí 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
leído el presente documento (o alguien se lo ha leído), 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 ÉTICOS DEL PROYECTO

Para evaluación del Comité de Investigación y Ética
Facultad de Medicina Posgrado
TÍTULO DEL PROYECTO: CALIDAD DE VIDA Y EVALUACION CLÍNICA
(CEAP) DE DESORDEN VENOSO EN GESTANTES DE LA CLÍNICA RAFAEL
CALVO EN EL AÑO 2021-2022

INVESTIGADOR PRINCIPAL
NATALIA ALEJANDRA LÓPEZ TORRES
El Comité de Investigación y Ética de la Facultad de Ciencias le solicita, como
investigador principal,
responder las siguientes preguntas:
Su proyecto involucra:
a. Sujetos humanos SI__X__ NO____
Si respondió afirmativamente a la pregunta anterior,
indique si su proyecto implica riesgo
SI____ NO__X__
Si respondió afirmativamente a la pregunta anterior, indique si su proyecto implica:
Riesgo mínimo SI____NO____
Riesgo mayor SI____NO____
Investigación con comunidades vulnerables SI____ NO__X__
Explique las razones por las cuales existe ese tipo de riesgo y cómo 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 SI____ 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 SI____ NO_X___
j. Sustancias peligrosas SI____ NO_X___
k. Generación de desechos SI____ NO_X__
l. Explotación de recursos no renovables SI____ NO__X__m. Radioisótopos
SI____ NO__X__
n. Información confidencial SI_X___ NO____
o. Generación de producto que deba ser protegido SI__X__ NO____
p. Producción de medicamentos SI____ NO__X__
q. Transporte de muestras desde o hacia el exterior SI____ NO__X__
r. Otros SI____ NO___X_
Si su respuesta fue afirmativa a alguno(s) de los ítems anteriores, anexe por favor
el(los) documento(s)
pertinente(s):
1. Consentimiento informado
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2. Protocolo de manipulación de animales en campo y/o laboratorio
3. Protocolo de manipulación y disposición de agentes infecciosos
4. Protocolo de manipulación y disposición de sustancias peligrosas
5. Protocolo de manipulación y disposición de desechos
6. Solicitud de acompañamiento a la Secretaría Jurídica de la Universidad para el
trámite del permiso de investigación
7. Solicitud de acompañamiento a la Secretaría Jurídica de la Universidad para el
trámite del permiso de colecta
8. Solicitud de acompañamiento a la Secretaría Jurídica de la Universidad para el
trámite del permiso de acceso a recursos genéticos
9. Solicitud de acompañamiento a la Secretaría Jurídica de la Universidad para el
transporte
de muestras hacia o desde el exterior
10. Acuerdo de manejo de información confidencial
2. Describa los posibles riesgos de salud o ambientales asociados al desarrollo
del proyecto
__________________________________________________________________
DECLARACIÓN 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 científico 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 políticas 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 dedicación 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
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