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Camino de Itaca

Konstantin Kavafis (1863-1933)

Cuando emprendas tu viaje a ftaca

pide que el camino sea largo,

lleno de aventuras, lleno de experiencias.
No temas a los lestrigones ni a los ciclopes
ni al colérico Poseidon,

seres tales jamas hallaras en tu camino,

si tu pensar es elevado, si selecta

es la emocion que toca tu espiritu y tu cuerpo.
Ni a los lestrigones ni a los ciclopes

ni al salvaje Poseidon encontraras,

si no los llevas dentro de tu alma,

si no los yergue tu alma ante ti.

Pide que el camino sea largo.

Que muchas sean las mananas de verano
en que llegues -icon qué placer y alegria!-
a puertos nunca vistos antes.

Detente en los emporios de Fenicia

y hazte con hermosas mercancias,

nacar y coral, ambar y ébano

y toda suerte de perfumes sensuales,
cuantos mas abundantes perfumes sensuales puedas.
Ve a muchas ciudades egipcias

a aprender, a aprender de sus sabios.

Ten siempre a ftaca en tu mente.

Llegar alli es tu destino.

Mas no apresures nunca el viaje.

Mejor que dure muchos anos

y atracar, viejo ya, en la isla,

enriquecido de cuanto ganaste en el camino
sin aguantar a que Itaca te enriquezca.

Itaca te brindé tan hermoso viaje.
Sin ella no habrias emprendido el camino.
Pero no tiene ya nada que darte.

Aunque la halles pobre, Itaca no te ha engafiado.
Asi, sabio como te has vuelto, con tanta experiencia,
entenderas ya qué significan las Itacas.
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VENOSas:

e Gonzéalez-Consuegra Renata Virginia & Verdd José Calidad de vida
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139
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adaptacion al castellano del Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire (CCVUQ) para medir la calidad de vida relacionada
con la salud en pacientes con ulceras venosas. Gerokomos 2010;
21 (2): 80-87
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ahead of print] J Adv Nurs. 2011 Jan 18.



Gonzalez-Consuegra Renata Virginia & Verdu José Calidad de vida y
cicatrizacion en pacientes con Ulceras de etiologia venosa.
validacién del “Charing cross venous ulcer questionnaire, version
espafola (CCVUQ-e)” y del “Pressure ulcer scale for healing,
version espafiola (PUSHe)”. Resultados preliminares. Gerokomos
2011; 22 (3): ( Ver correo adjunto al texto)

Validity and reliability from two patient oriented health outcomes
scales in patients with venous leg ulcers: spanish versions of
“Charing cross venous ulcer questionnaire (CCVUQ-e)” and

“Pressure ulcer scale for healing (PUSH-e)”. (envied a JAN)

A través del proceso investigativo, los resultados parciales fueron presentados

en diferentes eventos cientificos para ser sometidos a la discusion, a la critica y

a su correspondiente divulgacion, asi:

XXI Congreso Nacional de Enfermeria Vascular, Valencia junio 18-
20 de 2009 Comunicacion Oral: Calidad de Vida en Personas con

Ulceras Venosas.

6° escuela de verano del GNEAUPP Cuenca, junio 17 al 20 de de

2009 Ponencia: Calidad de Vida y Heridas Croénicas.

XXII Congreso Nacional de Enfermeria Vascular, Madrid junio 9-12
de 2010 Comunicacién Oral: Proceso de adaptacion al espafol del
Charing Cross para Ulceras venosas CCvUQ: Instrumento de

medicion de calidad de Vida en Salud.

VIII Simposio Nacional sobre Ulceras por Presion y Heridas Crdnicas
Santiago de Compostela, noviembre 10 al 12 de 2010 Ponencia:

Calidad de Vida y Heridas Crénicas: Ulceras de origen Venoso.

VIII Simposio Nacional sobre Ulceras por Presion y Heridas Crdnicas
Santiago de Compostela, noviembre 10 al 12 de 2010

Comunicacién Oral: Resultados preliminares de la validacion de dos



Premios

instrumentos de medida en pacientes con Ulceras de etiologia
venosa: el CCVUQ para medir CVRS y el PUSH para medir

cicatrizacion.

e 21ts Conference EWMA 2011 may 25-27 Brussels, Belguim
accepted for oral presentation: Measurement Quality of life and
Healing in patients with venous ulcers validation: “Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire version spanish (CCVUQ-e) and

“"Pressure Ulcer Scale for Healing version spanish (PUSH-¢e)”.

La Comunicacion Oral: Calidad de Vida en personas con Ulceras
Venosas obtuvo el segundo premio en su categoria en el XXI Congreso

Nacional de Enfermeria Vascular, Valencia junio 18-20 de 2009.

La Comunicacién Oral: Resultados preliminares de la validacion de dos
instrumentos de medida en pacientes con Ulceras de etiologia venosa:
el CCvUQ para medir CVRS y el PUSH para medir cicatrizacion. quedo
finalista para el premio de investigacion de la Fundacién Sergio Juan el
VIII Simposio Nacional sobre Ulceras por Presién y Heridas Crénicas

Santiago de Compostela, noviembre 10 al 12 de 2010.






Resumen

La Ulcera Venosa (UV) es una patologia crénica, que afecta aproximadamente
aun 1-2% de la poblacion mayor y adulta en los paises desarrollados y
demanda, importantes costes, en atencién a los tratamientos prolongados y
variados, inversion de tiempos por parte de profesionales de la salud,
consumo de grandes volumenes de materiales, Se ha constatado que la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) de las personas con UV esta afectada
negativamente. La medicion de CVRS permite, en gran medida, contribuir a
mejorar la calidad del cuidado. En Espafa no se dispone de instrumentos de
medida especificos CVRS de en personas con UV y de medida de la evolucion
hacia la cicatrizacién en pacientes con UV, que hayan sido validados mediante la
investigacion. Disponer de estas herramientas ayudaria a la toma de decisiones

y a aumentar la calidad de los cuidados con este tipo de pacientes.

Objetivo General:
e Determinar CVRS de los pacientes con UV y analizar como la evolucion
clinica de la herida influye en las distintas dimensiones de la CVRS,

mediante la aplicacidon de instrumentos especificos de medida para tal fin.

Material y Método:

El estudio se realizd en tres fases:

FASE 1: Revision bibliografica y sistematica en las principales bases de datos de
ciencias de la salud MEDLINE (através PubMed y Webspirs), PsycINFO,
COCHRANE, CINAHL, LILACS, FECYT, EMBASE y CUIDEN entre 2003 y 2008. Se
utilizaron las palabras clave: Leg ulcer, score, quality of life, instrument and tool,
con sus correspondientes conectores booleanos. La calidad de la publicaciones
fue evaluada mediante CASP Guide (Critical Appraissal Skill Programme vy the
JBI SUMARI (The Joanna Briggs Institute 2008) herramienta para la evaluacion
critica de estudios cualitativos y cuantitativos.

FASE 2: La version original del cuestionario CCVUQ, que incluye 21 preguntas,
se ha adaptado al castellano siguiendo la metodologia de traduccién vy
retrotraduccién y el establecimiento de equivalencias semanticas culturales. Se

efectuaron ajustes considerados menores a partir de los aportes y las



sugerencias de expertos y de los pacientes, que no afectd la esencia, de las
preguntas originales, pero necesarios para la comprension de la poblaciéon local.

FASE 3: estudio de validacion, observacional y de medidas repetidas, durante 6
semanas. Se estima una muestra de 105 pacientes. Se calcula consistencia
interna mediante alfa de Cronbach, fiabilidad test-retest entre el inicio y la
segunda semana, validez concurrente con el SF12.v2 y sensibilidad al cambio
mediante ANOVA de medidas repetidas. Para la validez de constructo se realizd

un analisis factorial confirmatorio.

Resultados:

FASE 1: 22 estudios fueron incluidos, los cuales utilizaron métodos cuantitativos
y cualitativos. El dolor se destacé como el hallazgo mas prevalerte que afecta
la CVRS en los estudios los instrumentos genéricos mas utilizados: SF36 y sus
adaptaciones, el Nottingham Health Profiley Euroqol-5. En cuanto a los
instrumentos especificas de CVRS en UV se encontraron: Hyland, Cardiff Wound
Impact Schedule and Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire. Dos
nuevos instrumentos especificos para UV fueron encontrados Sheffield
Preference-Based Venous Leg Ulcer 5D. Se confirma el impacto negativo de las
UV en la CVRS, el cual es medido con una variedad de instrumentos especificos,
sin embargo por sus valores psicométricos el mas adecuado es el Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire CCVUQ.

FASE 2: Se obtuvo una version satisfactoria de la version espafiola del CCVUQ
que es semantica y culturalmente equivalente a la version original inglesa. En el
proceso de adaptacién participd un grupo de expertos en heridas crénicas y un
grupo de pacientes con Ulceras venosas, quienes a partir de los criterios de
evaluacion de items: precision, claridad y comprensién asignaron resultados de
aceptabilidad en el escenario de aplicacién del 94% a la totalidad de los items
como Indice de Validez de Contenido (IVC).

FASE 3: se incluyen 60 pacientes, en su mayoria mujeres (66,7%), con
mediana de edad de 78 afios. El 75% de las lesiones eran recurrentes con una
antigliedad mediana de 2,14 anos. La consistencia interna para el CCVUQ-e es
alta (alfa>0,80), para el PUSH-e es baja. Ambos instrumentos tienen buena
fiabilidad test-retest (CCVUQ-e ICC: 0,71, PUSH-e ICC: 0,97). Se confirma el

modelo factorial de 4 dimensiones. Hay buena correlaciéon entre el SF12.v2 y el



CCVUQ-e. La sensibilidad al cambio es buena para los dos instrumentos de
medida (diferencia de -44,3 puntos para el CCVUQ-e).

Conclusiones: queda confirmada la validez, fiabilidad y sensibilidad al cambio del
CCVUQ-e. En el caso del PUSH-e solo se puede confirmar la sensibilidad al
cambio a partir de la segunda semana de tratamiento. Ademas, se confirma que
los pacientes con UV tienen mala CVRS cuando esta es medida con el CCVUQ-e y

con el SF12 V2 pero que esta mejora cuando mejora el estado de la UV.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION






1. ULCERAS VENOSAS

1.1. Aproximacion Historica

Las Ulceras Venosas (UV), han acompafiado al ser humando desde sus inicios y
por tanto han sido tema de estudio desde siempre y asi lo demuestran varios

datos historicos registrados por diferentes civilizaciones a través del tiempo.

Se cree que la aparicion de las UV data desde hace 900.000 anos, cuando el
hombre paso de ser cuadrupedo al ortostatismo (“Pitecantropus Erectus”),
posicion que posiblemente generé compresién en las venas iliacas, originando
hipertensién venosa de las extremidades inferiores por la ley de gravedad
(Bonadeo 1999). El tema ha sido documentado en el papiro de Ebers, en el reino
de Amenophis I, Egipto, en el afio 1550 A.C. (Furtado 2006, Chaparro 2003).

Desde el punto de vista de las creencias religiosas, las UV se asocian con una
larga vida: en el Antiguo Testamento se refiere a una "Prueba de la lealtad y de
paciencia” de Jehova a Dios, quien padecia de llagas purulentas con picazén en
sus piernas por lo cual era despreciado por sus propios amigos, pero su espiritu

fue recompensado, se recuperd y vivié 140 anos (Latorre 2003).

En la Biblia se indica una cita del profeta Isaias en que al rey Ezequias, en el ano
800 A.C., le cicatrizaron sus Ulceras con emplastos de higos que a sugerencia de
Dios le aplicaron junto con &acido bodrico, ingredientes que ejercieron como
antiséptico y detergente, junto con la utilizacion de vendajes de lino en la

extremidad y guardar el debido reposo (Latorre 2003).

Quiza la primera referencia cientifica de las UV viene de Hipdcrates, 460-377
A.C., en su obra "De Ulceribus", (Algunos dicen que un apodcrifo) en la que
reconocia la relacién entre las ulceras a nivel del tobillo y las venas varicosas
(antes descrito por egipcios y griegos) (Bonadeo 1999, Marinel-lo 2005, Furtado
2006), también advirtio: "... en presencia de Ulcera no se recomienda orinar, ni
mojar cerca de la lesién...” ademas ensend a no afectar a la venas superficiales
para evitar la creacidon de ulceracion y propuso un primitivo método de vendaje

compresivo con esponjas (Bonadeo1999).
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Huang Ti Ching, en la China en el siglo IV A. C., escribié un tratado de medicina
interna llamado “Emperador Amarillo”. En el que describe el tratamiento para
Ulceras, pero no hay certeza de la correlacién de esas Ulceras con anomalias

venosas (Bonadeo1999).

El Sushruta Samhita, en 200 A.C., en la India, describe el uso de gusanos para

eliminar el material necrético de UV, ademas de recomendar toques con “hojas

y la adopcién de tela china para vendar (Bonadeo 1999).

Aurelius Cornelius Celso, médico romano, en su publicacién “De Medicina”, entre
25 - 50 D.C., Hace una mejor distincién entre las heridas generales y las UV, y
recomienda la aplicacion de cataplasmas de verduras, y el uso de vendas de
yeso en el tratamiento de las UV. Recomendacién posteriormente reafirmada por
Henry de Mondeville en 1320. Ademas, siguiendo el ejemplo de la medicina
arabe, introduce el uso de los rollos de vendaje blando de lino textil, antiguo,
que volvera a utilizarse nuevamente durante el Renacimiento (Furtado 2006,
Bonadeo 1999).

Galeno, 130-200 D. C., exhorta, aplicar en las Ulceras vendajes de compresion

empapadas en vino y no renovarlas a menudo. (Furtado 2006, Bonadeo 1999).

Hari-Abbas (Avicena), dermatdlogo del siglo X D.C., describié el concepto de
riesgo de las Ulceras en personas que trabajan de pie, siendo el inicio del
descubrimiento de la importancia médico-social del problema varicoso y sus

factores etiopatogénicos (Negus et al 1995, Pappas et al 1996).

Durante los siglos XIV, XV, XVI y XVII se presentan tentativas terapéuticas
relacionadas con las UV, basadas en fundamentos compresivos (Mondeville, Guy
de Chauliac, Ambrosio Pare, etc.); Todo esto, unido a otras muchas sustancias a
las que se les atribuyen efectos curativos (vino, omnién, unglentos, etc.)
(Bonadeo 1999, Negus et al 1995, Pappas et al 1996).

Harvey descubrié, en 1628, la circulacién de la sangre y su correlacién entre la

Ulcera y la éstasis venosa. Establecid la indicacion para realizar una compresion
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eladstica mediante vendajes de compresion diferenciados desde los pies en la

direccion de muslo, como intuicion... de cuidado ideal (Bonadeo 1999).

Durante el siglo XVII, el término "ulcera varicosa" se le atribuye a Richard
Wiseman, cirujano y sargento del rey Carlos II, quien describié el uso de la
compresion externa en 1676, tiempo en que se empezaron nuevos tratamientos,
y se describié la formacion de coagulos sanguineos debido al éstasis venoso
(Furtado 2006, Tavizon et al 2009, Bonadeo 1999).

John Hunter, en 1775, refirié la asociacion entre trombosis y flebitis, demostré el
interés en las Ulceras de las piernas y escribié que: “/las heridas de la gente
pobre estan por lo general en malas condiciones y sanan al descansar en
posicion horizontal con curaciones frescas y calor intrahospitalario” (Furtado
2006, Bonadeo 1999).

Durante el siglo XVIII, los avances fueron significativos. En 1860, Rudolf
Virchow, determind la asociacion entre trombosis en piernas y los émbolos en
pulmones e introdujo el término fibrindgeno y su famosa triada de trombosis: 1)
éstasis, 2) dafio endotelial y 3) cambios en la coagulabilidad. Ademas menciond
que las Ulceras en la pierna no iban necesariamente acompanadas de venas

varicosas visibles (Bonadeo 1999).

John Gay en 1868, especificd la existencia de las venas perforantes en la
pantorrilla y el tobillo y registré el hecho de que las Ulceras pueden ocurrir en
ausencia de venas varicosas e introdujo el termino “Ulceras Venosas” (Tavizén
et al. 2009, Furtado 2006, Bonadeo 1999).

Sir Everard Home, en su libro “Las Varices" (1801), va mas allad del término
"Ulcera varicosa" y establece que las dificultades de cicatrizacion estan

influenciadas por el peso, la altura de la persona y la gravidez (Bonadeo 1999).

En 1770, José Else, cirujano del Hospital St. Thomas de Londres, expreso:
"Ninguna enfermedad es tan comun en un gran hospital como las ulceras en las
piernas. Su cuidado es, en general, tedioso y molesto, a menudo laborioso y, a

veces, no exento de peligros. Se trata de un enfermedad que afecta mas a los
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pobres que los ricos por obvias razones: la primera es que estan mas expuestos
al trauma y cuando sufren una lesidon en una pierna o es magullada no puede
darse el lujo de descansar, primero presenta una inflamacion de la parte
afectada que luego se convierte en Uulceras, que, por falta de cura, puede

perpetuarse por muchos afos” (Bonadeo 1999).

Martin Boston, alrededor de 1870, redujo la recurrencia de las ulceras con el uso
de un vendaje de goma pura (goma India) que fue un éxito, al aplicarse junto
con una pequena cantidad de sulfuros directamente sobre la piel y la Ulcera
(Bonadeo 1999).

El dermatdlogo aleman Paul Gerson Unna (1882), inventé el uso de la pasta de
oxido de zinc para tratar la dermatitis por éstasis venosa, posteriormente,
empapar una venda, logrando una pasta de Unna, lo que se convirtido en el
principio de la terapia de compresidon activa para UV (Bota de Unna), también
reiterd la necesidad de la compresidn dosificada, gradual y la importancia de ser
calculada de forma individual segin cada caso: la presion de la banda y su
distribucién, iniciando desde los pies hasta la rodilla en forma de espiral
(Bonadeo 1999). En la actualidad, en Estados Unidos, la bota de Unna continda
aun siendo la favorita en el tratamiento de terapia compresiva de la UV (Tavizén
2009, Cullum et al 2009).

1.2. Definiciéon, Epidemiologia, Costes, Diagnéstico y Tratamiento

Una posible definicion de este problema, a partir de las definiciones de otros

autores, seria la siguiente:

“La UV es una lesion con perdida de sustancia, que asienta sobre la piel dafiada
por una dermatitis secundaria a una hipertension venosa (HTV) mantenida que
lesiona el endotelio capilar (Marinel-lo 2010). Aparecen en las extremidades con
varices, edema, y/o trastornos troficos tipicos de la Insuficiencia Venosa Cronica
(IVC). Pueden ser varicosas, por una complicacion evolutiva de las varices, o
postflebiticas o postrombdticas, secundarias a una trombosis venosa profunda

(TVP) y, en estas ultimas, se extienden mas rapido, tanto en su superficie como
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en su profundidad (Moreno 2010). Estas lesiones, generalmente, se localizan por
debajo de la rodilla” (De Araujo et al. 2003).

Es el proceso patolégico mas comun que da lugar a lesiones en miembros
inferiores (entre el 75% y 80% de todos los casos) (CONUEI 2009). En los
Estados Unidos (EU), de los aproximadamente 7 millones de personas con IVC,
aproximadamente 1 millén de ellas desarrollardn UV en sus piernas (De Araujo
et al. 2003).

La UV es una patologia de dificil manejo, pueden sanar, pero si no se soluciona
el problema de base, aproximadamente en el 45% de los casos, es posible que
pronto aparezca una nueva, lo que la convierte en una dolencia con recurrencia
importante y de comportamiento crénico (Briggs & Flemming 2007, Van Hecke
et al. 2009).

La literatura indica que el 60% de las UV tienen una antigiedad mayor de seis
meses y el 33% mayor a un afo. El problema aumenta progresivamente con la
edad (Persoon et al. 2004) y afecta mayoritariamente a las mujeres frente a los
hombres, en una relacién variable que oscila entre 1:5 a 1:10 (Fernandes &
Lastéria 2004) y asi sus complicaciones, que vulneran cada vez mas la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) de las personas que las padecen y a sus

familias.

En virtud de sus complicaciones y secuelas, la UV es considerada una condicion
de discapacidad (Simon et al. 2004) y como un verdadero problema sanitario,
debido a las alteraciones sociales y familiares que conllevan y a los altos costos
en consumo de recursos humanos y materiales que ocasionan (Anand et al.

2003, Persoon et al. 2004, Torra et al. 2004).

La prevalencia de UV se estima entre el 0,8% y el 0,5% (CONUEI 2009). En el
Reino Unido (RU), un reciente estudio, mostré una prevalencia anual de 1,69%
en la poblacién mayor de 65 afios, con una incidencia de 0,76 en hombres y de
1,42 en mujeres por 1000 personas/afno, respectivamente. En Europa se ha
calculado que afecta entre el 0,15% y el 1% de la poblaciéon (Van Hecke 2010).
En EU llega a afectar a 2,5 millones de personas (Carrefio 2008). Asi, podriamos
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decir que, en conjunto, este problema afecta aproximadamente al 1-2% de la

poblacién en los paises desarrollados (Briggs & Flemming 2007).

Los costes del tratamiento de la UV, se estiman, aproximadamente, en 600
millones de libras anuales para el RU, lo que supone un 2% de los recursos
nacionales de salud, sin contar los costos correspondientes al tiempo variable
de cicatrizacién, ni el coste en tiempo perdido respecto al absentismo laboral de
las personas que las sufren (Anand et al. 2003, Jankilinas et al. 2004, Heinen et
al. 2004).

En Suecia, el coste anual calculado del tratamiento de una UV de menos de seis
meses de evolucidon corresponde a 1827 euros, frente a 2585 euros para una UV
de mas de seis meses de duracion (Tennvall & Hjelmgren 2005). En Francia y
Bélgica, los costes de tratamiento representan el 2,5% del total del presupuesto
de salud, cifras similares se calculan para EU y Europa (De palma & Kowallek
1996).

En Europa se han calculado los costes de los materiales de curacidon para UV, en
un periodo aproximado de 4 meses, suponiendo 2500 dodlares por paciente
(Harkiss 1985), mientras que en EU, un estudio retrospectivo de cohortes,
establecié el coste promedio de curacidon de pacientes con UV en 9685 dodlares
con una media de 3036 ddlares. Adicionalmente, del coste total del cuidado de
las UV, se calcula que la atencion domiciliaria, la hospitalizacién, y el cambio de

apositos representa el 48%, 25% y 21% respectivamente (Olin et al. 1999).

El diagndstico de la UV, partird de una historia clinica completa que incluya una
buena anamnesis y examen fisico exhaustivo, que se efectuara a todo paciente
que presente ya sea la primera UV o una recurrente, ademas esta evaluacion
deberia ser sistematica y continuada desde el primer momento. Es importante

considerar que la lesién puede estar precedida de un traumatismo previo.
Segun recomendaciones del documento de consenso de la CONUEI (2009), el
diagnostico clinico inicial de UV se enfoca hacia la busqueda de los siguientes

signos y sintomas:
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1. Localizacién de la lesidn en la zona lateral interna del tercio distal de la
pierna.

2. Morfologia, redonda/oval.

3. Bordes excavados.

4. Tejido peri-ulceroso significado por alteraciones cutaneas previas (dermatitis
ocre, hiperqueratosis, atrofia blanca).

5. Expresion de dolor.

Es ademas, fundamental, constatar la existencia de pulsos tibiales y/o un
gradiente de presidn en el pie > 60 mmHg y/o asi como un indice tobillo-brazo >
0,75 (ITB 6 ABPI, por sus siglas en inglés) (Marinel-lo 2010), cuyo valor normal
es la proximidad a la unidad. La presencia de varices no es un signo clinico

constante en la Ulcera de etiologia venosa (CONUEI 2009).

Es posible encontrar sintomas generados por la IVC tales como; sensaciéon de
pesadez y dolor en miembros inferiores (MMII), calambres musculares, edema,
hiperpigmentacién cutadnea, eczema varicoso y prurito, los cuales empeoran en
bipedestacion (Moffat et al. 2004).

Para asegurar el diagndstico acertado de la UV es obligatorio evaluar la
permeabilidad en el sistema venoso profundo y en el sistema venoso superficial,
de tal forma que, la exploracion clinica, debe incluir el estudio hemodindmico
mediante la metodologia basada en el eco-Doppler y en el analisis espectral de
flujo venoso (CONUEI 2009).

La World Union of Wound Healing Societies (WUWHS 2008), en su documento de
consenso sobre principio de las mejores practicas de compresion en UV,
recomienda utilizar el sistema de clasificacion CEAP (Tabla 1), por ser un método
atil, en consideracién de la clinica producida por la IVC, y comprende
clasificacion Clinica, clasificacion Etioldgica (congénita, primaria, secundaria),
clasificacion Anatdmica (superficial, profunda, perforante) y clasificacion

fisiopatoldgica (reflujo, obstruccién o uno y lo otro).
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Tabla N°1

GRADOS CLASIFICACION CEAP

C Hallazgos Clinicos

Co Ausencia de signos de enfermedad venosa
C1 Telangiectasias o venas reticulares

Cc2 Venas varicosas

C3 Edema

C4a Pigmentacién o eccema

C4b Lipodermatoesclerosis o atrofia blanca

C5 Ulcera venosa curada

C6 Ulcera venosa activa

Los profesionales que gestionan el cuidado de las UV deben encaminarlo a
abordar el dolor como prioridad y asi, impactar de manera decisiva en la CVRS.
Ademas, como no podia ser de otra manera, los objetivos del tratamiento deben
ir al unisono con resultados clinicos del tratamiento local de la lesién. Por tanto,
la adecuada eleccién de los materiales de cura avanzada de heridas, mediante la
cura en ambiente humedo, sera la alternativa a adoptar en busca de alcanzar la

recuperacion de la integridad del tejido perdido a causa de la IVC.

El manejo de la herida, se inicia con la valoracion de la UV, que incluye
antigliedad de la lesidn, presencia de dolor, la localizaciéon de las lesiones, el
numero de ellas, en uno o en ambos miembros inferiores, si es unilateral o
bilateral, asi como sus caracteristicas en cuanto a dimensiones, tipo de tejido
presente en el lecho de la herida, presencia o0 no de exudado, estado de la piel

perilesional, etc.

Es conveniente efectuar esta valoracion utilizando instrumentos, que en otros
medios han dado resultados positivos en UV, como, por ejemplo, el caso del
PUSH (Ratliff et al. 2005). La evaluacidon debria ser al menos cada 15 dias y
ademas, registrarlo convenientemente, a fin de establecer derroteros de

continuidad con el tratamiento.
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Con la eficaz gestién del cuidado, las UV pueden sanar, pero para ello es
necesario intervenir sobre su etiologia, es decir la IVC, a fin de evitar las
recurrencias. En el caso que no sean de aplicaciéon técnicas quirdrgicas para
solucionar el problema, se hace imprescindible instaurar la terapia compresiva
(TC) mediante vendajes u ortesis que aporten cifras altas de compresién (Cullum
et al. 2000).

La TC es la estrategia terapéutica eficaz en la UV porque contribuye a mejorar el
flujo de retorno venoso, diminuye el edema y el dolor, ademas de favorecer el
proceso de cicatrizacion (WUWHS 2008). Su aplicacién estara en relacién con el
ITB. Su uso estara contraindicado en valores de ITB < 0,60, en la artritis y en la
dermatitis en fase aguda. Se empleard con precaucidon en personas con

insuficiencia cardiaca descompensada o en artritis reumatoide (CONUEI 2009).

La TC utilizada en forma adecuada, contribuye de manera importante a mejorar
la CVRS, e incrementa las posibilidades de realizar las actividades de la vida
diaria en los pacientes afectados de UV (WUWHS 2008, CONUEI 2009).

Por tanto, para lograr la cicatrizacién de la UV, como resultado ideal, conviene
considerar el proceso complejo que se sucede entre la interaccién de los factores
propios e individuales del paciente, de la herida, y del tratamiento, que bien
pueden ser establecidos por instrumentos especificos de CVRS que, ademas,
pueden orientar la planificacion de acciones a implementar, sin omitir
obviamente, las habilidades y conocimientos de los profesionales sanitarios
(EWMA 2008).

Para los profesionales sanitarios, el reto es instaurar las estrategias terapéuticas
eficaces en el momento oportuno y de la manera mas coste-efectiva, para
reducir la complejidad de la herida, tratar los sintomas y las expectativas de los

pacientes y, siempre que sea posible, conseguir la cicatrizacion (EWMA 2008).
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2. CALIDAD DE VIDA
2.1. Concepto de Calidad de Vida

La calidad de vida (CV) es un concepto subjetivo, la mayoria de las personas
parecen tener una idea intuitiva de lo que significa (Palfreyman & Brazier 2007).
El tema de la CV o de “la buena vida” estd presente desde la época de los
antiguos griegos (Aristoteles) (Schwartzmann 2003). Mucho tiempo después, el
concepto “calidad de vida”, se referia exclusivamente a las condiciones del
medio ambiente y al deterioro de la vida urbana, ocasionado por el proceso de

industrializacion de principios de siglo XX (Gonzéalez-Consuegra 2007).

Posteriormente, el concepto de CV sobrepasa la barrera del aspecto econémico y
social, y comienza a definirse desde diferentes enfoques que, de una u otra
forma, hacen parte del entorno propio del individuo e influyen notablemente en
sus condiciones de vida. Asi, este concepto pasa de ser unidimensional a global
y multidimensional, pues toma como referencia las condiciones objetivas y
subjetivas teniendo en cuenta factores como la calidad en la condiciéon de vida
del individuo, el grado de satisfaccion personal o sus valores, aspiraciones y

expectativas personales (Goémez-Vela 1995).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que desempefia un papel decisivo
en el fomento de los estudios para la CV, definié la salud, en 1948, como un
“completo estado de bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia
de la enfermedad” (WHO 1976). Asi, en la misma direccién, la evaluacion de la
salud de una persona, mas alld de su capacidad fisica, considera importante su
contexto social y su salud mental. Idea que fue evolucionado a lo largo del
tiempo y generd el concepto-guia por parte del Grupo de Calidad de Vida de la
OMS que, en 1994, definié la CV como: "La percepcién del individuo de su
posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores, que él vive
en relacion a sus objetivos, expectativas, patrones y preocupaciones” (WHO
1984).
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2.2. Concepto de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

El desarrollo del estudio de la CV y de la CVRS surgié de la necesidad de nuevos
indicadores clinicos, como parte del proceso de aumento de la expectativa de
vida, mayor prevalencia de enfermedades croénicas y degenerativas, mayor
conocimiento de los pacientes sobre sus enfermedades y por los cambios en la
percepcion sobre el proceso de salud y enfermedad, lo que derivd en una

participacion del paciente en la toma de decisiones relativas a su enfermedad.

La (CVRS) se entiende como: "el valor asignado a la duracién de la vida en
funcién de la percepcion de limitaciones fisicas, psicolégicas, sociales y de
disminucion de oportunidades a causa de la enfermedad, sus secuelas, el
tratamiento y/o las politicas de salud” (Patrick & Erickson 1993) y constituye una
percepcién subjetiva, influenciada por el estado de salud actual, de la capacidad
para realizar aquellas actividades importantes para el individuo (Schwartzmann
2003). Concepto que, actualmente, en su esencia comparten un gran nimero de
autores (Schwartzmann 2003, Ramirez 2007, Van-Korlaar et al. 2003, Anand et
al. 2003, Wilson 2004), adicionalmente, Hagberg anade que la CVRS incluye la

satisfaccién con la vida y bienestar social (Charles 2004).

En los afos 80, el concepto CVRS es considerado como una variable importante
para la practica e investigacién clinica y por tanto es introducida en su valoracién
(Orddénez 2009, Consiglio & Belloso 2003). En la evaluacidon de la CVRS se han
considerado diferentes definiciones. Asi, varios autores la expresan como
bienestar, que es la percepcion general del paciente sobre su estado de salud o
sobre su enfermedad, sin discriminar los diferentes aspectos que lo determinan;
mientras que otros fragmentan el concepto en dimensiones como: funcién fisica,
sintomas, bienestar psicoldgico, social, funcién cognitiva, actividades,

constructos personales y satisfaccion (Ordénez 2009, Tugwell & Guyatt 2006).
La CVRS estd centrada en el concepto de discapacidad (corresponde a los

sintomas de las enfermedades) y la actividad (habilidad del individuo de

funcionar en los aspectos fisicos, emocionales y sociales) (WHO 2001).
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2.3. Instrumentos de medida de CVRS

La CVRS, al ser un fendbmeno complejo, motivo el desarrollo de elementos de
medicion —escalas, instrumentos, cuestionarios- y asi en la actualidad se utilizan
en la evaluacién de enfermedades crdnicas, en intervenciones terapéuticas,
asignacién de recursos econémicos de salud y en estudios de farmaco-economia

entre otros (Velarde-Jurado & Avila-Figueroa 2002, Orddfiez 2009).

Los instrumentos para evaluar la CVRS pueden ser generales o especificos:

 Los instrumentos generales, son herramientas Uutiles para comparar
diferentes poblaciones y padecimientos, pero tienen el riesgo de ser poco
sensibles a los cambios clinicos, por lo cual su finalidad es sdlo
descriptiva. De igual forma, permiten la aplicaciéon a una amplia variedad
de poblaciones, ya que evallan aspectos relativos en funcion, disfuncion y
discomfort fisico y emocional (Guyatt et al. 1989, Ramirez 2007). Se han
utilizado en diversas enfermedades y en la evaluacion de programas, para
la asignacion de recursos. Algunos de los mas utilizados en las UV se

presentan en la tabla 2.

 Los instrumentos especificos centran sus valoraciones en aspectos
determinados para cierta area de interés, Esta especificidad posibilita una
sensibilidad elevada en la deteccién de los matices no contemplados en
los instrumentos genéricos (Van-Korlaar et al. 2003, Wong et al. 2005).
En la actualidad no se cuenta con herramientas especificas para evaluar la

CVRS en pacientes con UV en idioma espaniol.

La mayoria de los instrumentos han sido creados en paises anglosajones (tabla
3). Por lo tanto, es importante considerar que, para ser aplicados en una
localidad diferente, el instrumento seleccionado debe ser sometido a un proceso
de adaptacién cultural y, posteriormente, efectuar la validacion que demuestre

la equivalencia de la nueva versiéon con la version original.
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Tabla N©° 2. Instrumentos Genéricos de medicion de CVRS, Utilizados

en UV
Autor Instrumento Evalda
Kellner (1973) (SRT)] Symptom Raiting Test Ansiedad depresién
somaticos Hostilidad
Gilson Bergener 1976 USA Sickness  Impact  Profile, | Mide disfunciéon Fisica vy
(SIP68)* social
Hunt (1980) Nottingham Health Profile fisica, dolor, suefio,
Reino Unido (NHP)* reacciones emocionales,
aislamiento social y energia
Holbrook 1983 USA Frenchay Actvities Index | funciones sociales e
(FAIJ instrumentales de la Vida
diaria
Melzack 1987 McGill Short From Pain | Dolor
USA Questionnaire SF-MPQ*
EuroQol (1990) EuroQol (EQ)5* 243 estados de salud
excluyentes
Opciones:-Sin problemas-
Moderados-Leves
Ware 1992 (SF-36)* Capacidad funcional,-
Short-Form-36 Versiones simplificadas SF- | vitalidad,-aspectos fisicos,-
12 y SF-8 dolor,-estado  general de
salud,-aspectos sociales,-
aspectos emocionales
y salud mental
*Validado en Espafia
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Tabla N©° 3.
Utilizados en UV

Instrumentos Especificos de medicion de CVRS,

Autor Instrumento Evalua
Hyland 1994 Hyland ulcer specific tool Ulceras de pierna
Reino Unido

Launois 1996 Frances

Chronic Venous Insuffifiency
Questionnaire (CVIQ)*

Insuficiencia venosa de
miembros inferiores

Mary-Margaret Chren 1996
USA

Dermatology Quality of Life
Scales, and Dermatology-
Specific Quality of Life.
(Skindex-Skindex-29, -16,
and -17)

Enfermedades de la piel

Augustin 1997
Alemania

Freiburge lebensqualitcs
Assessment Questionaire
FLQA

Enfermedades de la piel

Lamping 1998

Venous Insufficiency
Epidemiological and
Economic Study

(VEINES /QOL- Sym]|

Enfermedad venosa

Mathias 1999

H-QL-DVT

Trombosis
venosa periférica

Price 2000 Cardiff Wound Impact Heridas crdnicas

Reino Unido Schedule CWIS

Smith 2000 Charing Cross Venous Leg Ulcera Venosa de pierna
Reino Unido Ulcer (CCVUQ

Hareendran 2007-08
Reino Unido

VLU-QolL
basado en el SKINDEX 29

Ulcera Venosa de pierna

Palfreyman 2008
Reino Unido

Sheffield Preference-based
Venous Ulcer-5D (SPVU-5D

Ulcera Venosa de pierna

*Validado en Espafia
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3. PROPIEDADES DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDIDA

En la practica clinica y en la investigacion, todas las escalas de medicidon de
salud, como es el caso de los instrumentos utilizados para evaluar la CVRS, ya
sean genéricos o especificos, y las escalas usadas en evaluacion de la
cicatrizacidon de las heridas, para ser elegidos, han de pasar por el cumplimiento
de una serie de propiedades que garanticen que mide lo que pretende medir. Es
decir, comprobar que sea reproducible y que tenga las propiedades de validez,
fiabilidad, sensibilidad y utilidad (Palfreyman et al. 2010, Garcia de Yébenes et
al. 2009, Sanchez & Echeverry 2004, Escobar-Bravo 2004, Badia & Alonso
2002). Se presenta pues una definicién y/o concepto de los diferentes elementos
que comportan la validez y fiabilidad de un instrumento. En la tabla 4 se

resumen las técnicas mas habituales para llevar a cabo estas medidas:

Fiabilidad-Confiabilidad: aparece en la literatura con ambas acepciones y se
refiere al grado en el cual el instrumento estd libre de error aleatorio. Se
examina mediante el analisis de la consistencia interna que mide la correlacion
entre los items y el total del instrumento de medida y mediante la
reproducibilidad, como estabilidad en el tiempo (test-retest) o mediante la
comparacion de las puntuaciones de la evaluacién independiente por dos o mas

evaluadores del fendmeno en una medicién puntual (concordancia).

La prueba estadistica de mayor consenso, para la consistencia interna, es el
calculo del coeficiente alfa de Cronbach para el conjunto de los items de la
escala. Los valores de alfa preferibles para asegurar una correcta consistencia
interna deben estar por encima de 0,7-0,8. Para algunos autores, una
puntuaciéon muy alta, p. ej.: > 0,90, podria indicar cierta redundancia, lo que
puede hacer suponer que los items del instrumento miden un aspecto demasiado

restringido del concepto.

En cuanto a la reproductibilidad mediante pruebas test-retest, se considera que
las mediciones estan fuertemente correlacionadas si el coeficiente de correlacién
de Pearson (r) es >= 0,6. En el caso de la concordancia, para la fiabilidad inter-
observadores e intra-observadores, se suele utilizar el coeficiente Kappa o el

coeficiente de correlacién intraclase, que deben estar por encima de 0,8.
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Validez: es el atributo mas importante, y se refiere al grado en que el
instrumento mide lo que se propone medir. Incluye la validez de apariencia, de
contenido, de constructo y de criterio (Palfreyman et al. 2010, Garcia de
Yébenes et al. 2009, Polit & Hungler 2000).

1. La validez de apariencia o facial, no supone un concepto estadistico,
depende del juicio de expertos respecto a la pertinencia de los items que
conforman la escala, es conveniente establecer dos grupos uno que haga
las veces de pacientes y otro que haga las veces de investigador para
emitir sus conceptos. La validez de contenido, hace referencia al analisis
l6gico del concepto que se pretende medir, asi determinar a priori si el
instrumento contiene items representativos de las dimensiones, dominios
o factores que forman la definicion del concepto y si el numero es
proporcional a la importancia del mismo. Se evalla mediante métodos
estadisticos como el andlisis factorial y mediante la obtencién del indice

de validez de Contenido con la participacién de expertos.

2. La validez de constructo se refiere a qué tan bien el instrumento mide un
constructo tedrico subyacente, en este caso CVRS. Es un proceso continuo
y ninguna prueba de un solo plano, puede demostrar de manera
concluyente una construccién. Una evaluacion que se pueden utilizar para
examinar la validez de constructo, es la validez convergente o
concurrente que consiste en comparar el instrumento en cuestion
mediante correlacion, con otra medida de CVRS suficientemente conocida
y validada, o sea un gold estandar. Otra manera es examinar las
diferencias especificas en el grupo conocido y evaluado en éste caso el

tamano de la UV o la duracion.

3. La validez de criterio mide el acuerdo o la concordancia entre los
resultados del instrumento y un indicador externo con un elevado

consenso Y tradicion, considerado estandar o patron de referencia.

Sensibilidad al cambio (capacidad de respuesta): es la capacidad del
instrumento para detectar cambios clinicamente importantes tanto en los

diferentes individuos como en la respuesta de un mismo individuo a través del
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tiempo, aun si estos cambios son pequenos; a veces es considerado un aspecto
que contribuye a la validez de constructo (validez longitudinal). Se recomienda
evaluarlo comparando las puntuaciones de un grupo que cambia con el que
permanece estable; este cambio en las puntuaciones se expresa con el tamafo
del efecto. Sensibilidad al cambio y estabilidad son términos enfrentados. Asi, un
instrumento sensible al cambio no recogerd estabilidad. Ambos conceptos seran

mutuamente excluyentes.

Viabilidad: se refiere al tiempo y los recursos (personal, procesamiento de
datos) que se necesitan para administrar el instrumento. Asi, el instrumento

debe ser sencillo, breve, facil y claro en las preguntas. O sea, facilmente

comprensible por los usuarios e investigadores.

Tabla N° 4. Resumen de las medidas y técnicas mas empleadas para
medir validez y fiabilidad.

Propiedades Aspectos a considerar Técnicas de Analisis

Fiabilidad Consistencia Interna Alfa de Cronbach >0,7

Repetibilidad. Test-retest | Coeficiente de correlacion de Pearson
r=>0,6
Coeficiente de correlacidn intraclase (CCl)
Intraobservador Cualitativo: Indice kappa
Cuantitativo: Coeficiente de correlacidon
Intra clase (CCl)

Validez Aparente o facial Revisar redaccion de preguntas del
instrumento: Juicio de expertosy
pacientes

Contenido Analisis factorial y/o juicio de expertos
indice de validez de contenido IVC

De constructo Comparar con otro instrumento
reconocido y hacer analisis factorial o
pruebas de correlacion

Criterio - Concurrente Comparacioén con gold estandar y calcular
coeficiente de correlacion de Pearson

Sensibilidad al Capacidad de discriminar | Prueba de Friedman y modelo de

Cambio los cambio en el estado medidas repetidas

de salud Anélisis de Varianza para Mediciones
Repetidas.
Viabilidad Tiempo empleado en Minutos
contestar el instrumento | Posibilidad de acceder al instrumento
Comprensioén, extension,
claridad
Idioma disponible
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3.1. Adaptacion Transcultural de Instrumentos de medida

La utilizacion de instrumentos de medida en salud, en éste caso, de medicion
especifica de CVRS y de cicatrizacion de heridas, adaptados a diferentes
culturas, permite recoger la experiencia de los autores originales en la creacién
de un instrumento, sobre todo, si no existen instrumentos de esas
caracteristicas para la cultura a la que va dirigida y, asi, facilitar la obtencién de

un nuevo instrumento de medida (Serra-Sutton et al. 2002).

El objetivo de la adaptaciéon de un cuestionario a otra cultura es mantener la
maxima equivalencia semantica y conceptual con el original y replicar en la
medida de lo posible sus propiedades psicométricas (Serra-Sutton et al. 2002
Escobar-Bravo 2004, Sanchez-Moreno et al. 2005).

Sin embargo, las dimensiones y conceptos de salud y enfermedad incluidos en
un cuestionario estan relacionados con los sistemas de valores y creencias de
cada sociedad (Serra-Sutton et al. 2002, Escobar-Bravo 2004, Sanchez-Moreno
et al. 2005) y por tanto, al adaptarlo, se han de tener en cuenta estos aspectos

en la poblacién donde se aplique el nuevo instrumento.

Asi, se ha llegado al consenso en cuanto a la metodologia mas adecuada de
adaptacion transcultural de instrumentos de medida, denominada traduccion
directa e inversa o traduccidon-retrotraduccidon, que bien puede resumirse asi:
traduccion del idioma de origen al diana, revision de contenido por panel de
expertos y pruebas para comprobar la comprension en una muestra de la
poblacion a la que va a dirigirse el cuestionario, asi como la traduccién inversa al
idioma original (Berra et al. 2009, Hora et al. 2009, Serra-Sutton et al. 2002,
Escobar-Bravo 2004, Sadnchez-Moreno et al. 2005).
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4. CALIDAD DE VIDA RELACIONA CON LA SALUD Y ULCERAS VENOSAS

Las UV afectan la CVRS de las personas que las padecen en sus dimensiones
fisicas, psicoldgicas, sociales, asi como interfieren en la adherencia al

tratamiento.

En el aspecto fisico, el dolor (Brown 2005, Hareendran et al. 2005, Palfreyman &
Brazier 2007) se destaca como el principal factor que afecta la CVRS con el
agravante del manejo del dolor inadecuado (Nemeth et al. 2004) o, en
ocasiones, inexistente (Guarnera et al. 2007), en virtud de su prescripcidon
alejada de las recomendaciones de la OMS, lo cual puede conllevar a trastornos
del suefio (Chukwuemeka & Phillips 2007, Palfreyman 2008) y de movilidad
(Brown 2005, Hareendran et al. 2005, Heinen et al. 2007), esto Uultimo
potenciado por la presencia de vendajes en miembros inferiores, como
tratamiento, de dudosa aceptacion por parte de los pacientes (Hareendran et al.
2005).

Otros signos y sintomas que acompafan al dolor son el escozor y el picor en la
herida, asi como el exudado abundante y el mal olor (Palfreyman et al. 2007,
Hareendran et al. 2005, Franks et al. 2006, Palfreyman 2008), los cuales

generan verglenza y aislamiento (Hareendran et al. 2005).

El impacto psicoldgico es evidenciado por la presencia de ansiedad (Hareendran
et al. 2005), depresidon y frustracion (Brown 2005, Hareendran et al. 2005),
causados por la cronicidad de las UV y la dependencia de otros (Hareendran et
al. 2005), asi como la pérdida de la auto-confianza y la baja autoestima, los
sentimientos de frustracion, enojo e irritabilidad (Brown 2005, Hareendran et al.
2005).

El impacto social se muestra a través del aislamiento social y la soledad (Brown
2005, Hareendran et al. 2005, Heinen et al. 2007), asi como la disminucién
progresiva de las relaciones sociales con amigos y familiares, llevando a
situaciones de repulsion y de rechazo por parte de la pareja (Yamada & Santos
2005) y pérdida del empleo (Brown 2005, Hareendran et al. 2005, Yamada &
Santos 2005).
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Otras manifestaciones (Hareendran et al. 2005) que surgen son la alteracién de
vida diaria y la dificultad para la higiene corporal, especificamente el bafio
general, las limitaciones en el ocio (aficiones como caminar y nadar) y otras
actividades importantes para el mantenimiento de una vida saludable también se
ven afectadas, como las vacaciones en familia y hasta en solitario. La
dependencia fisica, social y econdmica, por su condicion de salud, representa
otro aspecto importante que deteriora la CVRS en las personas con UV,
generando un sentimiento de “desempoderamiento” (Hareendran et al. 2005,
Franks et al. 2003).

Por lo general, los pacientes manifiestan dificultad en comprender su situacion
de salud y la importancia del uso permanente, constante y adecuado del
vendaje compresivo. Esta situacion, muchas veces va unida al calor (en épocas
de verano), ademas de la picazén y todo asociado con la decepcidén respecto al
tratamiento, por los bajos resultados y en ocasiones, no menos frecuente, la
aparicion de la infeccion. Definitivamente, esto hace que los pacientes demanden
mas tiempo y mas atencién, lo que afecta en la adherencia al tratamiento, al
cual se refieren como: “tratamiento desesperanzador” (Brown 2005). Situacion

gue contribuye a la cronicidad y a la demora en la resolucion de la herida.

5. EVALUACION DEL PROCESO DE CICATRIZACION DE LAS UV

Los expertos recomiendan incluir en la valoracion periddica, la evaluacion de la
CVRS con instrumentos especificos para UV (Chamanga et al. 2010) v,
obviamente, la medicion del estado de la lesidén (Gail et al. 2004) con el fin de
establecer de forma precisa y de primera mano la condicidn real de salud e
identificar la eficacia de las intervenciones (reduccién de sintomas y cicatrizaciéon
de la ulcera), siempre tomando en consideracion el bienestar subjetivo del
individuo, ya que la mejoria objetiva no siempre se acompana de un mayor

bienestar subjetivo o viceversa.

La relacion entre el cuidado tdépico y la evaluacidon de la lesién es posible solo
cuando las observaciones y los resultados de las intervenciones son evaluados y

registrados periddicamente, para documentar el progreso, guiando de ese modo
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el tratamiento y la toma de decisiones con fundamento tedrico, es decir, la
sistematizacion del cuidado de la herida, que se efectuard mediante el uso de

una escala de medicion de la cicatrizacion.

Si bien es cierto que existen varias escalas de medicién de heridas tales como:
Pressure Sore Status Tool (PSST) (Bates-lJensen 1990), the Sussman Wound
Healing Tool (SWHT) (Sussman & Swanson 1997), the Sessing Scale (Ferrell et
al. 1995), the Wound Healing Scale (WHS) (Krasner 1997), the Photographic
Wound Assessment Tool (PWAT) (Houghton et al. 2000) y DESIGN (Sanada et
al. 2004) este ultimo de origen Japonés. Todos estos instrumentos creados van
encaminados a valorar el proceso en las Ulceras por presién (UPP). Sin embargo,
no sucede asi con the Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH) (Thomas et al.
1997, Stotts et al. 2001) que, a pesar de haber sido creado para UPP, en la
practica clinica es utilizado para valorar la cicatrizacion de otro tipo de heridas
(Pompeo 2003). Recientemente, en Espafia, como tesis doctoral, se ha
desarrollado de novo y validado con resultados prometedores un indice de
medida de la evolucién del proceso de cicatrizaciéon: el RESVECH 2.0 “Resultados
Esperados de la Valoracién y evolucion de la Cicatrizacién de las Heridas
Crdnicas", que puede ser utilizado en todo tipo de heridas crénicas (Restrepo
2010). La investigacion sobre este ultimo instrumento, en el momento del

disefio y trabajo de campo de la presente investigacién, aun no habia concluido.

Adicionalmente, la literatura muestra como la escala PUSH es utilizada en la
valoracion de UV, con resultados favorables en EU (Ratliff et al. 2005). No es de
extrafiar, puesto que los parametros de valoracién de la cicatrizacién de la UV
son los mismos que para el resto de lesiones, asi: el tamafio, la presencia o no
de exudado y el tipo de tejido planteados en el PUSH, pueden ser valorados en
todas la heridas y, por tanto, podria ser viable el seguimiento con esta escala.
En este sentido lo demuestran investigaciones en Portugal (Ferreira et al. 2007),
en Brasil (Santos et al. 2005, Santos et al. 2007) y en Australia (Edwards et al.
2005). En Espafia ha sido avalado y traducido del idioma inglés al espafiol por el
GNEAUPP (GNEAUPP 2003) y, actualmente, es utilizado para el seguimiento de
las UPP y otras heridas crénicas (HC), pero sin haber cumplido un proceso de

validacion.
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CAPITULO 2
JUSTIFICACION, OBJETIVOS
E HIPOTESIS DE TRABAJO






JUSTIFICACION

Los estudios revisados demuestran que las UV tiene un gran impacto en la CVRS

de los pacientes que las padecen y de su grupo familiar. Esto, sumado a:

1. La prevalencia significativa en la mayoria de paises desarrollados y de la
gue no se excluyen los paises de América Latina.

2. Los altos costos que comprometen los presupuestos sanitarios,
relacionados con el talento humano involucrado en el cuidado de las
personas, con los materiales de curacion que se requieren, cada vez mas
sofisticados en virtud de las complicaciones de las lesiones y su
cronicidad.

3. Los costes sociales ocasionados por la enfermedad que conlleva

absentismo laboral de la persona afectada

Todos estos, aspectos que catalogan a la UV como un problema de salud publica,
son motivos suficientes para plantear el presente estudio como elemento
constituyente de la linea de investigacién: Epidemiologia, prevencion vy

tratamiento de las heridas cronica del doctorado en Salud Publica.

Ademas, se constata que no existe ningln cuestionario especifico desarrollado o
adaptado para evaluar la CVRS en personas con UV. Lo que permite también
justificar su desarrollo o adaptacion. Indagar cual de los instrumentos especificos
que existen en la literatura presenta los mejores atributos en cuanto a viabilidad

y propiedades psicométricas es de sumo interés.

De la misma forma en atencién a la importancia de considerar la evolucién de la
lesiéon y su correlaciéon en la medicién de la CVRS, se considera pertinente y
justificado, valorar la utilidad y en su caso la validacion de una escala de medida

de cicatrizacion de UV.
Por tanto, se constata la ausencia de estudios de CVRS en personas con UV en

nuestro pais y, del mismo modo, una ausencia de instrumentos validados para

medir y estudiar tanto la CVRS como la cicatrizacién de las UV.
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Llevar a cabo estudios que nos permitan conocer cudl es la CVRS de los
pacientes espafoles con UV y desarrollar o validar instrumentos para ello,

justifica el planteamiento de esta tesis doctoral.
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OBJETIVOS

1. Objetivo General:

Determinar CVRS de los pacientes con UV y analizar como la evolucién
clinica de la herida influye en las distintas dimensiones de la CVRS,

mediante la aplicacidon de instrumentos especificos de medida para tal fin.

2. Objetivos Especificos:

1.

Realizar una revision sistematica de la literatura, a fin de establecer el
estado del arte la CVRS y las UV en el ambito nacional e internacional y

determinar necesidades de intervencion.

Realizar una revisién sistematica de la literatura para analizar las
propiedades psicométricas y clinicométricas de los instrumentos de
medida utilizados en pacientes con UV, para medir CVRS y/o cicatrizacion,
para establecer el mas idoneo, o en caso necesario disenar, adaptar y/o

validar uno de estos instrumentos.

Adaptar y/o disefiar, asi como validar, instrumentos especificos para

medir CVRS vy cicatrizacion en personas con UV.

Comprobar las propiedades psicométricas y clinicométricas de los
instrumentos de medicidon en salud utilizados: herramienta especifica de
CVRS en UV y herramienta de evolucién de cicatrizacién de heridas

Evaluar las dimensiones de CVRS en la poblacién estudiada.

Estudiar el proceso de evolucién clinica hacia la cicatrizaciéon de las UV,

previo disefo y/o validacién de un instrumento especifico.

Establecer correlacidén entre las escalas utilizadas y el estado real de salud

de las personas con UV.
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HIPOTESIS DE TRABAJO

1. La CVRS es pobre y se encuentra mas deteriorada en personas con Ulceras

venosas respecto a la poblacién general.

2. En la medida que mejoran las lesiones de las Ulceras venosas mejora la

CVRS.
3. Los Instrumentos especificos de medicion de CVRS en personas con

Ulceras venosas son mas idoneos para establecer el impacto en la CVRS a

causa de UV que los instrumentos genéricos.
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MATERIAL Y METODO






MATERIAL Y METODO

La investigacion se llevd a cabo en 3 fases. Dado que la tesis se presenta por
compendio de publicaciones, los detalles del método empleado en cada una de
las publicaciones de este compendio se presentaran en el siguiente apartado de
publicaciones. Las diferentes fases se presentan a continuacién de manera

resumida.

En la fase 1 se establecen los aspectos conceptuales de la tesis y se lleva a cabo
una revision sistematica para determinar el impacto de las UV en la CVRS de la
personas que las padecen y para establecer qué instrumento de medida de CVRS

es el mas adecuado para este tipo de pacientes.

En la fase 2 y a partir de los resultados de la fase 1, se efectlo el proceso de
Adaptacién cultural del instrumento “Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire
(CCVUQ)”, instrumento especifico de mediciéon de CVRS para UV.

En la fase 3 se estudiaron la propiedades psicométricas y clinicométricas de los
instrumentos “Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire, version espafola
(CCVUQ-e)” vy del “Pressure Ulcer Scale for Healing, versiéon espanola (PUSH-

e)”.

A modo de resumen y para que resulte mas entedible, en la figura N° 1 se
presenta un esquema de los métodos y actividades llevadas a cabo para el

desarrollo de la tesis doctoral
Como ya se ha mencionado, al material y método, asi como los resultados de

cada una de las fases, se presentan en los articulos publicados o aceptados para

su publicacidn.
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Establecer correlacion
entre las escalas
utilizadas y el estado
real de salud de las
personas con UV.

4to y 5to articulo
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CCVUQ-e

Disponibilidad para Espafia de las escalas de
mediciéon en salud:
y PUSH-e

Figura N° 1: Esquema de Publicaciones conducentes al logro de los
objetivos propuestos en la Tesis (Material y Método)
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RESUMEN

El presente articulo hace una revisién bibliogrdfica que se inicia con un reco-
rrido de la evolucién del concepto de calidad de vida (CV) y su aplicacién en
salud, el cual debe su importancia a la forma mds amplia en que es concebido
el estado de salud personal, al contener implicito el bienestar social, lo que ha
generado el desarrollo de medidas que permiten captar la salud en sus dimen-
siones multiples y también positivas, como las de salud percibida o de calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS). La medicién de la CVRS ha mos-
trado su utilidad en la investigacién, en la prictica clinica, en la evaluacién de
los servicios sanitarios y en salud publica, lo que permite —en gran medida—
contribuir a mejorar la gestion del cuidado. Con el paso del tiempo y la evo-
lucién tecnoldgica, la esperanza de vida ha ido en aumento, con el consi-
guiente envejecimiento de la poblacién, siendo frecuente la presencia de en-
fermedades crénicas y metabdlicas que, en muchos casos, traen consigo la
presencia de heridas crénicas (HC) de dificil manejo, que afectan negativa y
considerablemente la CVRS de la poblacién mayor de 65 afios, especialmen-
te femenina. La literatura reciente, es profusa respecto a los diferentes instru-
mentos para la medicién de CVRS, por lo que se hace necesario conocer de
qué disponemos para poder hacer uso de las herramientas adecuadas, segtin la
condicién de salud de la persona, a fin de aproximarse a las necesidades reales
de las personas a nuestro cuidado. La mayorfa de las herramientas de medi-
cién de CVRS se han desarrollado en Europa y Estados Unidos, lo que exige
que para ser utilizadas en poblaciones distintas a las de su origen se cumpla
con la adaptacién y validacion respectiva, a fin de que sus resultados reflejen
la percepcién real de la poblacién.

PALABRAS CLAVE
Calidad de vida relacionada con salud CVRS, heridas crénicas, medicién

de calidad de vida.

SUMMARY

This review begins with a background on the evolution of quality of life (QOL)
concept and its application in health care, which owes its importance, as widely as
it is conceived personal health status that contains implicitly wellbeing. So, this
paradigm has allowed developing measures (instruments) to capture the multiple
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INTRODUCCION

Con el paso de los afios, los avances
cientificos y tecnoldgicos han permi-
tido que las personas aumenten su es-
peranza de vida, lo cual no siempre es
sinénimo de mejor calidad de vida
(CV). Por el contrario, ésta va acom-
panada del envejecimiento de la per-
sona y con la prevalencia de enferme-
dades crénicas de diferente etiologfa,
algunas de los cuales desembocan en
alteraciones circulatorias, alteraciones
neuroldgicas, alteraciones metabdli-
cas, en fin, patologfas que tienen como
complicaciones, entre otras, la apari-
cién de heridas crénicas (HC) de di-
versa etiologfa (dlceras en miembros
inferiores, tlceras por presién, tlceras
neopldsicas, etc.).

La atencidn sanitaria, en la actua-
lidad, se centra en la calidad o el va-
lor del tiempo de vida y no sélo en la
cantidad de vida. Adicionalmente, el
excesivo énfasis en los aspectos tecno-
légicos y el deterioro de la comunica-
cién entre el equipo de salud y los pa-
cientes le ha restado a la relacién de
ayuda profesional la calidad relacio-
nal, lo que ha producido una dismi-
nucién en el soporte social para los pa-
cientes y en la fuente de gratificacién
y reconocimiento para el profesional
de la salud. Por ello, conocer la per-
cepcién que tiene el paciente de su sa-
lud o del impacto de las intervencio-
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dimensions of health, such as perceived health or health related quality of life
(HRQOL). The measurement of HRQOL has proven useful in research, in clini-
cal practice, in health services evaluation and in public health, contributing to
enhance and improve health care management. With time evolution and techno-
logical progress, life expectancy has increased, resulting in an aging population
with frequent presence of chronic and metabolic diseases which, in many cases,
bring with chronic wounds, very difficult to manage and significantly negatively
affecting the HRQOL of aged population, especially women. The recent literature
is profuse on several instruments for measuring HRQL, so it’s necessary to learn
and to use the right tool, in regard to health conditions, in order to approximate
to people real needs of care. Most HRQL measurement tools have been developed
in Europe and U.S., So, if you would to be used in different population from the
original ones it’s need adaptation and validation respectively to the new popula-
tion to reflect the real perception of population.

KEY WORDS

Quality of life health-related QOL, chronic wounds, Measuring quality of life.

nes sanitarias sobre su salud, puede
permitir a los profesionales valorar me-
jor el estado global de sus pacientes y
mejorar, ademds, nuestro rol profe-

sional (1, 2).

CALIDAD DE VIDA
Conceptualizacién

y contextualizacion

La CV es un concepto subjetivo, la
mayorfa de las personas parecen tener
una idea intuitiva de lo que significa
(3). Es un concepto que despierta en
las personas distintos sentimientos y
respuestas; si interrogdramos sobre éste
a un grupo de personas al azar, se ob-
tendrfan respuestas que se asemejan al
bienestar, felicidad, satisfaccién, ca-
pacidad de actuacién o de funcionar
en un momento dado de la vida (4).
Se asocia también con sus creencias,
sus costumbres, sus hdbitos, sus gus-
tos, su proyecto de vida, su estilo de
vida, en fin, se asocia con aspectos que
estdn de acuerdo al imaginario de cada
caul, segiin sus propias representacio-
nes sociales (4).

El tema de la CV o de “la buena
vida” estd presente desde la época de los
antiguos griegos (Aristételes) (1). Mu-
cho tiempo después, el concepto “cali-
dad de vida”, se referfa exclusivamente
a las condiciones del medioambiente y
al deterioro de la vida urbana ocasio-
nado por el proceso de industrializacién
de principios de siglo XX (4).

Posteriormente, el concepto de CV
sobrepasa la barrera del aspecto eco-

némico y social, y comienza a defi-
nirse desde diferentes enfoques que,
de una u otra forma, hacen parte del
entorno propio del individuo e influ-
yen notablemente en sus condiciones
de vida. Asi, este concepto pasa de ser
unidimensional a global y multidi-
mensional, pues toma como referen-
cia las condiciones objetivas y subje-
tivas teniendo en cuenta factores como
la calidad en la condicién de vida del
individuo, el grado de satisfaccién per-
sonal o sus valores, aspiraciones y ex-
pectativas personales (5).

La Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMY), que desempeiia un papel
decisivo en el fomento de los estudios
para la CV, definié la salud en 1948
como un “completo estado de bienes-
tar fisico, mental y social, y no sola-
mente como la ausencia de la enfer-
medad” (6). Asi, en la misma direccién,
la evaluacién de la salud de una per-
sona, mds alld de su capacidad fisica,
considera importante su contexto so-
cial y su salud mental.

Esta idea fue evolucionado a lo lar-
go del tiempo y generé el concepto-
guia por parte del Grupo de Calidad
de Vida de la OMS que, en 1994, de-
finié la CV como: “La percepcidn del
individuo de su posicion en la vida, en
el contexto de la cultura y sistema de va-
loves, que él vive en relacion a sus obje-
tivos, expectativas, patrones y preocupa-
ciones” (7).

Entonces, la CV es un juicio de va-
lores, individual, influido por el en-
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torno en el que se vive, en que se ha
crecido, asimilado y evaluado por la
propia percepcién que el individuo tie-
ne de si mismo, en el que se incluyen
elementos positivos y negativos (8).

En muchos casos, el concepto de
CV se ha banalizado en grado extre-
mo, en especial en los campos de la
comunicacién y del consumo; sin em-
bargo, para los profesionales de la sa-
lud, el concepto encierra una impor-
tancia trascendental en virtud de su
interrelacién con el bienestar de los
pacientes y se convierte en un pard-
metro importante para el ejercicio pro-
fesional. Por lo cual, desde hace unos
treinta afios, comienza a considerarse
que dichos factores deberfan ser obje-
to de medicién. Cuando dicha preo-
cupacién ha nacido, lo ha hecho con
extremada fuerza, como lo demuestra
la gran cantidad de publicaciones cien-
tificas al respecto que encontramos en
los dltimos afnos.

La calidad de vida relacionada con
salud (CVRS) se entiende como: “el va-
lor asignado a la duracién de la vida en
funcién de la percepcion de limitacio-
nes fisicas, psicolégicas, sociales y de
disminucién de oportunidades a cau-
sa de la enfermedad, sus secuelas, el tra-
tamiento y/o las politicas de salud” (1,
9) y constituye una percepcién subje-
tiva, influenciada por el estado de sa-
lud actual, de la capacidad para reali-
zar aquellas actividades importantes
para el individuo (1). Concepto que,
actualmente, en su esencia comparten
un gran nimero de autores (10-13).
Adicionalmente, Hagberg anade que
la CVRS incluye la satisfaccién con la
vida y bienestar social (14).

HERIDAS CRONICAS
Conceptualizacién

y contextualizaciéon

Las HC, en Espana, constituyen un
importante problema de salud, en vir-
tud de su impacto epidemiolégico,
econémico y social (15). Representan
para los profesionales de la salud un
desafio, por su etiologfa y por su cur-
so, en tanto que ellas, por lo general,
son consecuencia de otra comorbili-
dad y su evolucién depende, en gran
medida, del estilo de vida de las per-
sonas que las padecen.
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Las dlceras por presién (UPP) y las
tilceras de pierna (UP) son HC que
vulneran de manera importante la
CVRS de la persona que las padecen.
Se sabe que la cicatrizacién definitiva
de estas lesiones es lenta, dificil, en
ocasiones limitada, cuando no es re-
cidivante en su aparicién, especial-
mente en las UP independientemen-
te de su etiologfa.

Si la situacién a la que nos en-
frentamos es el cuidado de una per-
sona con una herida de diffcil mane-
jo: crénica, dolorosa, con limitacién
de la movilidad, con molestias tales
como el exudado abundante, mal olor,
la posibilidad de infeccién, el aisla-
miento, la depresién y muchos otros
trastornos emocionales (no siempre
menores) derivados de la presencia de
la herida, entonces es muy importan-
te centrar el cuidado no sélo en el ma-
nejo profesional de la curacién, con-
siderando la eleccién mds conveniente
para el caso concreto, sino que ade-
mds se debe ir mucho mds alld de los
sintomas para abordar los aspectos que
hacen referencia a la CVRS, partien-
do de la promocién de las medidas sa-
nitarias que eviten la reaparicién de
las tlceras.

Esa intervencién hacia el fortale-
cimiento de la CVRS se refiere a que
atendamos aquellas molestias relacio-
nadas con la herida y que la literatu-
ra cientifica ha venido publicando cada
dfa, referentes al bienestar general y a
la satisfaccion de la persona con su
propia condicién de salud, a la limi-
tacién del dafo, a la minimizacién de
secuelas y a la pronta rehabilitacion e
insercién social; sin perder de vista la
racionalizacién del gasto que se ve al-
terado por las enfermedades crénicas
(EC) y, por consiguiente, por las HC.

El buen manejo local de la herida,
es decir, la utilizacién de los produc-
tos adecuados segiin su estado y esta-
dio, disminuirdn el mal olor, la secre-
cién y, en ocasiones, el dolor que con
éptima gestién es posible que con-
duzca a la pronta cicatrizacién de la
herida. Al tiempo, es importante es-
tablecer que el manejo del dolor sélo
se logra si mantenemos unos niveles
terapéuticos del analgésico prescrito

segiin los protocolos de la CONUEI,

EWMA y otros (16-19) y no como en
algunos casos se ha descrito “a necesi-
dad o segiin dolor” (20). Por tanto, es
mandatario proveer de las medidas efi-
caces para disminuir el dolor, con in-
tervenciones convencionales (medica-
mentos analgésicos) o alternativas
(relajacién, ejercicios, acupuntura u
otros, etc.) (21) que garanticen la
CVRS.

Ulceras por presion

Han sido definidas, segtn la reciente
gufa internacional de la EPUAP-
NPUAP, como: “Una tlcera por pre-
sién es una lesién localizada en la piel
ylo el tejido subyacente por lo gene-
ral sobre una prominencia ésea, como
resultado de la presién, o la presién en
combinacién con la cizalla. Un nu-
mero de factores contribuyentes o fac-
tores de confusién también se asocian
con las tlceras por presién; la impor-
tancia de estos factores todavia no se
ha dilucidado” (22).

Normalmente, las UPP se asocian
como un problema de salud que
acompaifia al envejecimiento y a las
dolencias que requieren tiempos pro-
longados de inmovilidad y se han ba-
nalizado y asumido como algo natu-
ral cuando en realidad no lo son, ya
que son prevenibles en el 95% de los
casos. Asi pues, no tratar estas lesio-
nes y a las personas que las sufren
como se merecen genera sufrimiento
callado, con secuelas dolorosas, alte-
raciones el estado de 4nimo, sin men-
cionar el gran impacto familiar, social,
laboral, econémico y legal.

A través de los estudios nacionales
de prevalencia de las UPP en Espana,
realizados por el Grupo Nacional para
el Estudio y Asesoramiento en UPP
(GNEAUPP) en 2006, se conoce que
las UPP son las heridas crénicas que
se presentan con mayor frecuencia en
todos los niveles asistenciales y afec-
tan al 84,7% de personas mayores de
65 afos (23), de las cuales el 60,6%
es mujer (15). En coste suponen, apro-
ximadamente, el 5,2% del gasto sani-
tario total en Espana (23, 24).

La estimacién de la prevalencia
media de UPP estd entre 8,25% y
8,34% en atencién domiciliaria,
8,81% en los hospitales y 7,60% en
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centros de salud (15). Sin embargo, es
conocido que el 95% de estas tlceras
bien podria haberse evitado (25). Por
lo anterior, y con justa razon, las UPP
han sido definidas como una “epide-
mia bajo las sébanas” por Pam Hibbs,

citada por Soldevilla (24).

Ulceras de miembros inferiores

o tlceras de pierna

En el caso de las UP, la denominacién,
comunmente utilizada, de origen vas-
cular no es correcta por cuanto exis-
ten diferentes etiologfas y su causa no
se limita exclusivamente a la alteracién
del sistema vascular.

La denominacién correcta serfa #/-
ceras, que incluyen en su definicién
“la cronicidad” y se entiende como “le-
sién en la extremidad inferior, espon-
tdnea o accidental, cuya etiologfa pue-
de referirse a un proceso patolégico
sistémico o de la extremidad y que no
cicatriza en el intervalo temporal es-
perado” (16).

La estimacién de la prevalencia de
las UP en pacientes mayores de 14 afos
es del 0,16% (0,09% en las tlceras ve-
nosas, el 0,06% en las Glceras mixtas,
0,013% de las dlceras arteriales y el
0,53% de las tlceras del pie diabéti-
o). Segtin este mismo estudio, las he-
ridas de origen venoso y arterial tienen
un predominio, principalmente feme-
nino, en personas mayores de 75 afos.
En cuanto al pie diabético, el 58,9%
de las tlceras se presenta en hombres
y el 41,1% restante en mujeres, en eda-
des mayores a los 70 afos (15).

Respecto al impacto econémico,
la UP de todas las etiologfas implica
costes directos e indirectos y supone
entre el 1,5% y el 3% del presupues-
to total de los sistemas nacionales de
salud en Europa. La estancia media
hospitalaria es de 44-49 dias para to-
das las etiologias (24).

Asi pues y como ya se planted, las
HC son, en ocasiones, inciertas en su
curso, lo que las hace complejas en el
manejo por parte de los profesionales
sanitarios, y en desafortunadas desde
las expectativas y vivencias de quienes
las padecen, muchos de los cuales ma-
nifiestan con frecuencia desesperanza
y desconsuelo (27). Es por ello que co-
nocer la percepcién del efecto de la
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enfermedad, de la intervencién o del
tratamiento sobre la vida de las per-
sonas, es decir, medir su CVRS, se
hace importante para direccionar con
certeza el abordaje mds idéneo a se-
guir. Y la mejor manera de hacerlo es
pedirle al paciente que nos cuente
cémo se siente o cudl es su experien-
cia a través de un cuestionario estruc-
turado para tal fin, disefiado para co-
nocer cémo perciben su CVRS.

MEDICION DE LA CVRS
Medidas de calidad de vida
(cualitativas y cuantitativas)

Para la evaluacién de la CVRS se han
planteado dos enfoques fundamenta-
les: uno que podrfamos considerar mds
“objetivo” y otro “subjetivo”.

La perspectiva objetiva se centra
mds en medidas de CVRS asociadas a
los aspectos fisicos, que para muchos
autores tienen la ventaja de ser ele-
mentos medibles y objetivables por
terceros. La perspectiva subjetiva tie-
ne mds que ver con los sentimientos
y las percepciones del paciente, rela-
cionados con su salud. Dichos ele-
mentos son igualmente importantes,
incluso mds en algiin aspecto, pero su
medida y cuantificacién es también
mids dificil (9).

De hecho, algunos aspectos im-
portantes en lo que concierne a la
CVRS son inherentemente subjeti-
vos. En realidad, la distincién entre
ambos grupos de medidas no es cate-
gorica, ya que muchos aspectos fisi-
cos influyen nuestra percepcién sub-
jetiva y viceversa. Ademds, el estado
de dnimo, el humor, la personalidad
y los niveles previos de funciona-
miento influyen decisivamente tanto
en uno como en otro aspecto. Aun-
que por mucho tiempo el modelo bio-
médico ha excluido este hecho y es
evidente que son estos aspectos los
que cobran importancia a la hora de
evaluar la CVRS (1).

En atencién a la complejidad del
tema, y con el dnimo de llegar a acuer-
dos, se necesité establecer puntos de
consenso para la medicién de CVRS
(8), los cuales deben estar contenidos
en las herramientas a utilizar (1):

a.) Subjetiva: a partir de la per-
cepcién de la persona involucrada.

CON HERIDAS CRONICAS

b) Multidimensionales: que inclu-
ya diversos aspectos de la vida del in-
dividuo en los niveles fisico, emocio-
nal, social, interpersonal etc.

¢) Que considere sentimientos po-
sitivos y negativos.

d) Enmarcando el ciclo vital y el
momento de la enfermedad.

Es claro, entonces, que la CVRS
—al ser tan amplia y multidimensio-
nal- requiere para su medicién des-
componerla en partes mds sencillas,
identificadas como aspectos o domi-
nios y asf lograr evaluarla en su real di-
mensién. Dichos componentes, con-
siderados esenciales, se deben reflejar
en los instrumentos de medicién y se
relacionan con la satisfaccién con la
vida, la autoestima, la salud y su fun-
cionamiento, su posicién socioecond-
mica, el bienestar fisico, psicoldgico,
actividades, libertad y realizacién de
ambiciones, estado fisico, estado emo-
cional, interaccién social y sensacién
somdtica, salud-funcionamiento, so-
cioeconémico, psicolégico-espiritual
y familiar (9).

En Espafia, un estudio de 2005
(29) informa que:

* La CVRS se asocia con las EC y
difiere segtin cudles sean éstas: enfer-
medades como la diabetes, la enfer-
medad crénica del corazén, el asma, la
tilcera de estémago y la depresién es-
tdn asociadas a una CVRS inferior que
enfermedades como la hipertensidn,
la hipercolesterolemia y las alergias.

* Las dolencias, limitaciones y en-
fermedades en los tltimos 12 meses
disminuyen mds la CVRS que las EC,
probablemente porque en ese perio-
do de tiempo las personas todavia no
se han adaptado a sus expectativas.

* La CVRS disminuye a medida
que aumenta la edad, hecho presumi-
blemente relacionado con la mayor
prevalencia de enfermedades en las
edades mds avanzadas.

* La CVRS aumenta a medida que
aumenta el nivel de estudios, tal vez
por el mayor uso de servicios sanita-
rios preventivos y de los excluidos de
la cobertura sanitaria publica que rea-
liza la poblacién con mayor nivel so-
cioeconémico, aunque mds probable-
mente se deba al impacto de sus
mejores condiciones de vida generales.
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* Para una misma enfermedad, y
ajustando por edad, sexo y nivel de es-
tudios, la CVRS en el ano 2001 es ma-
yor que en los afios 1987 y 1993, as-
pecto que sugiere la contribucién
positiva de los servicios sanitarios y la
influencia de las mejoras en las con-
diciones de vida y sociales en la CVRS
de la poblacién, y que vendria refor-
zado por el aumento, en los afios es-
tudiados, del porcentaje de poblacién
que declara tener un estado de salud
bueno o muy bueno. No obstante,
también es posible que este cambio se
deba a un incremento en el diagnds-
tico de EC y la consiguiente incorpo-
racién de pacientes mds leves en las
cohortes mds recientes.

La CVRS y su relacién con las HC
se puso de manifiesto en el Congreso
del GNEAUPP y European Wound
Management Association (EWMA) ce-
lebrado en 2002 en Granada, Espana
(29), aborddndolo como tema central,
momento a partir del cual ha ido en
aumento la motivacién y las investi-
gaciones del tema, las que sin duda
han contribuido y contribuyen a la
construccion del conocimiento y a me-
jorar el entorno actual de la atencién
sanitaria, a un mayor control por el
gasto, a la busqueda de la efectividad
en el cuidado, a una mayor seguridad
de las pricticas sanitarias y a la exis-
tencia de un abordaje multidisciplinar
del cuidado como garante de una 6p-
tica integral de la persona objeto del
cuidado, todo ello teniendo como re-
ferente central la propia percepcién

del individuo (30).

Instrumentos de Mediciéon

de CVRS que se han utilizado

en HC

Guyatt y Cols., citados por Ramirez
(9), proponen una clasificaciéon en
cuanto a categorfas de instrumentos
para evaluar la CVRS, dividiéndolos
en genéricos y especificos (30). En las
Tablas 1-3 se presentan los instru-
mentos que con mayor frecuencia se
utilizan en la medicién de CVRS y se
relacionan con las HC.

Instrumentos genéricos
Son herramientas de medicién de
CVRS ttiles para comparar diferen-
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Tabla 1. Instrumentos genéricos de medicién de CVRS relacionados con HC: UP y UPP

Autor/afo

Instrumento

Evalda

Kellner, 1973

Symptom Raiting Test (SRT)

Ansiedad, depresién, sintomas somdticos, hostilidad

Gilson Bergener, 1976
EE.UU.

Sickness Impact Profile (SIP-68)

Mide disfuncién fisica y social

Hunt, 1980
Reino Unido

Nottingham Health Profile (NHP)

Sintomas emocionales, aislamiento social, energfa

Holbrook, 1983

Frenchay Activies Index (FAI)

Funciones sociales ¢ instrumentales de la vida diaria

EE.UU.
Melzack, 1987 McGill Short from Pain Dolor
EE.UU. Questionnaire (SE-MPQ)

EuroQol, 1990

EuroQol (EQ)5

243 estados de salud excluyentes. Opciones: sin problemas,
moderados y leves.

Ware, 1992

Short-Form-36 (SF-36)
Versiones simplificadas: SF-12, SF-8

Capacidad funcional, vitalidad, aspectos fisicos, dolor, estado
general de salud, aspectos sociales, emocionales y de salud mental

Tabla 2. Instrumentos especificos de medicién de CVRS relacionados con HC: UP y UPP

Autor/afio Instrumento Tema
Hyland, 1994 Hyland Ulcer Specific Toll Ulceras de pierna
Reino Unido

Price, 2000
Reino Unido

Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS)

Heridas crénicas

Smith, 2000 Charing Cross Venous Leg Ulcer (CCVUQ) Ulcera venosa de pierna
Reino Unido

Bann C, 2003 Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form (DFES-SF) Pie diabético

EE.UU.

Vileikyte L, 2003 The Neuropaty —and foot ulcer— Specific Quality of Life Instrument Pie diabético

Reino Unido/EE.UU. (NeuroQol)

Hareendran, 2007-2008
Reino Unido

VLU-Qol (Skindex-29)

Ulcera venosa de pierna

Palfreyman, 2008
Reino Unido

Sheffield Preference —~based Venous Ulcer— 5D (SPVU-5D) Ulcera venosa de pierna

Tabla 3. Instrumentos especificos de medicién de CVRS relacionados con enfermedad venosa y de piel

Autor/afo Instrumento especifico Tema
Garratt, 1993 CvVvQ Varices
Launois, 1996 Chronic Venous Insufficiency Insuficiencia venosa de miembros inferiores. Validado
Francia Questionnaire (CVIQ) en 18 paises, dentro de ellos Espana, y en 11 idiomas

Lamping, 1998

Venous Insufficiency Epidemiological
and Economic Study

Enfermedad venosa. Inglés, francés, italiano y francés

canadiense

Mathias, 1999

Agustin, 1997
Alemania

H-QL-DVT

‘Trombosis venosa periférica

Enfermedad de la piel

Freiburge Lebensqualitics Assessment
Questionaire (FLQA)

| Enfermedades de la picl. Alemdn. Sin validar en ningiin otro

idioma

Mary-Margaret Chren,
1996 EE.UU.

Dermatology Quality of Life Scales,
and Dermatology-Specific Quality
of Life (Skindex: Skindex-29, -16
and -17)

Enfermedades de la piel. EE.UU.
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tes poblaciones y padecimientos pero
que tienen el riesgo de ser poco sensi-
bles a los cambios clinicos, por lo cual
su finalidad es sélo descriptiva. De
igual forma, permiten la aplicacién a
una amplia variedad de poblaciones
ya que evaltan aspectos relativos en
funcién, disfuncién y discomfort fisi-
co y emocional. Para su utilizacién, es
importante, conocer si el instrumen-
to ha sido validado y si es fiable en el
contexto a evaluar (Tabla 1).

En general, los instrumentos ge-
néricos se dividen en subescalas deno-
minadas “dominios”, poseen un siste-
ma de valoracién de puntos que,
sumados, generan una nota final o un
indice. Los instrumentos mds conoci-
dos y comtinmente utilizados en estu-
dios clinicos son: Sickness Impact Pro-
[file (SIP), Nottingham Health Profile
(NHP), Medical Outcome Study 36-
item Short Form Health Survey (SF-36).
SE-36 y NHP son los dos cuestiona-
rios que mds se utilizan. A pesar de ser
largos, sus preguntas son cortas y de
fécil comprensién, lo que facilita su
aplicacién (1, 2, 9, 11, 29, 31). A con-
tinuacién de presenta un breve resu-
men de los instrumentos genéricos:

* SIP: se centra en la percepcién
de la enfermedad que se padece (31)
y fue uno de los primeros cuestiona-
rios genéricos aplicados en ensayos cli-
nicos. Se desarrolld en 1976 en
EE.UU. y su intencién inicial fue apli-
carse a diferentes tipos de personas con
alguna disfuncién, no para poblacién
en general.

Consiste en 136 items divididos
en dos partes: funcion fisica (que en-
globa limitaciones de morbilidad, cui-
dados personales y de movimiento) y
funcién psicosocial (comprende inter-
accién social, comunicacién y com-
portamiento emocional) (31).

* NHP: es un instrumento gené-
rico que mide e/ sufrimiento, se de-
sarrollé al final de la década de los se-
tenta del siglo pasado en Reino Unido
y ha sido muy difundido en Europa.

Es auto administrable y contiene
38 items que evaldan el estado de sa-
lud subjetivo en seis dreas: fisica, do-
lor, suefio, reacciones emocionales, ais-
lamiento social y energfa. Se evalda del
0al 100, siendo la mayor puntuacién
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equivalente a la peor percepcién del
estado de salud (11, 31).

* SF-36: es un cuestionario origi-
nalmente disefiado a partir de una ex-
tensa baterfa de preguntas utilizadas
en el Medical Outcomes Study (Estu-
dio de los Resultados Médicos, MOS).
Estd disefiado para ser aplicable a po-
blacién en general, asi como a perso-
nas con alguna enfermedad (9, 31).

Consiste en 36 items subdivididos
en ocho dominios: capacidad funcio-
nal, vitalidad, aspectos fisicos, dolor,
estado general de salud, aspectos so-
ciales, aspectos emocionales y salud
mental (9, 30). Se valora de 0 a 100,
donde 0 corresponde a un peor esta-
do de salud y 100 a la salud perfecta.
Su primera version fue desarrollada en
EE.UU. en 1992y la segunda se cre6
cuatro anos mds tarde, en 1996, con
el objetivo de mejorar las caracteristi-
cas métricas de dos dimensiones de rol
del cuestionario. Estd validado en Es-
pafia y cuenta, ademds, con resultados
de poblacién sana de ambos paises,
que permiten tener grupo de control
para diferentes estudios (2, 30).

También se dispone de una ver-
sién breve o simplificada del SF-36,
cuyos ftems hacen referencia sélo a la
ultima semana; ésta se conoce como
SE-12 y SE-8. La versién estdndar se
refiere a las cuatro ltimas semanas.
La principal ventaja del SF-36 es su
amplia aplicacién en varias enferme-
dades y una amplia validacién en va-
rias poblaciones del mundo (11).

* EuroQol (EQ-5D): es una me-
dida genérica del estado de salud, don-
de ésta se caracteriza en cinco dimen-
siones: movilidad, autocuidado, la
capacidad para llevar a cabo activida-
des habiruales, el dolor, la ansiedad-
depresion. Las personas describen su
salud en cada dimensién utilizando
uno de los tres niveles: sin problemas,
moderados y graves. Las respuestas lo-
calizan a la persona en uno de los 243
posibles estados de salud y que se ex-
cluyen mutuamente (11, 12, 30).

e Short Form McGill (SF-
MPQ): es una medida genérica, uti-
lizada para evaluar el dolor, en per-
sonas con HC (12).

* Actividades Frenchay Indice
(FAI): medida genérica utilizada
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para evaluar CVRS en personas con
HC en miembros inferiores de etio-
logfa venosa, considerando funcio-
nes sociales y actividades de la vida
diaria (12).

¢ Prueba de Evaluacién de Sinto-
mas (SRT): medida de evaluacién de
CVRS, enfocada en el estado mental
de las personas con HC especifica-
mente: depresién y ansiedad (12).

Instrumentos e.npeﬂfic‘().f

Son instrumentos que centran sus
valoraciones en aspectos determina-
dos para cierta drea de interés. Asi:

* Para una enfermedad (tlceras,
insuficiencia venosa, cdncer, SIDA,
asma, cardiopatias, diabetes, etc.).

e Para funcién (actividad fisica,
funcién sexual, suefo).

* Para cierta poblacién (personas
mayores, adolescentes e infantes). Esta
especificidad posibilita una sensibili-
dad grande en la deteccién de los ma-
tices no contemplados en los instru-
mentos genéricos.

Los instrumentos especfﬁcos mds
recientes son medidas que se han ela-
borado sobre la base de la opinién de
los expertos clinicos médicos y enfer-
meras, de los propios pacientes y que,
ademds, incorporan aspectos positi-
vos, ya validados de otros cuestiona-
rios anteriores.

Los estudios han demostrado que
los pacientes con HC difieren de la
poblacién en general sobre la percep-
cién de su salud (11, 30).

En el caso de la medicién de CVRS
en HC, especificamente UP y UPP, el
instrumento debe considerar los as-
pectos clave de la enfermedad relativos
a sus molestias y sintomatologfa pro-
pia, que hacen referencia a la cronici-
dad, a la limitacién de la movilidad, al
dolor, a la pérdida o aumento de la sen-
sibilidad, a la apariencia fisica, a los as-
pectos emocionales y sociales.

En la literatura no se encuentran
instrumentos especificos para evaluar
la CVRS en personas con UPP, pero
se cuenta con una importante varie-
dad de instrumentos especificos para
medicién de CVRS en personas con
HC, especialmente en personas con
UP, con pruebas psicométricas épti-
mas en cuanto a validez y fiabilidad
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que bien pudieran ser utilizados para
tal fin. A continuacién se presentan
los instrumentos de uso mds fre-
cuente.

Instrumentos especifico para medicion

de CVRS en personas con HC

¢ Cardiff Wound Impact Schedule
(CWIS) (32): instrumento especifico
para medicién de CVRS en personas
con HC. Consta de 28 preguntas re-
lativas a los datos personales y CVRS,
ademds de las dimensiones respecto a
los sintomas fisicos y de vida diaria,
vida social y bienestar. Con pruebas
psicométricas positivas que confirman
su validez y fiabilidad. Ademds, ha sido
traducido y validado en Portugal (33),
Alemania, Francia y al inglés de

EE.UU. (34).

Instrumentos de CVRS especificos

para dilceras de etiologia venosa

* Hyland (35): instrumento espe-
cifico de medicién de CVRS en per-
sonas con UP de origen venoso, cons-
ta de 34 preguntas en tres secciones
que incluyen:

—En la primera: aspectos de salud
que requieren hospitalizacién o cui-
dados especiales en casa a causa tlce-
ra de la pierna y describen el progre-
so actual de su tlcera en una escala
visual.

— La segunda seccién comprende
cuatro temas: dolor de la UP, la inco-
modidad, aspectos relativos al suefio
y la UP, el tiempo dedicado a pensar
en la tlcera y el tiempo invertido en
el cuidado de la dlcera.

— La tercera seccién comprende
una lista de 29 temas relativos a la
CVRS: limitacién funcional, el esta-
do de 4nimo y el tratamiento asocia-
dos con la presencia de una UP.

La validacién del Hyland como
instrumento especifico para personas
con UD, ajustado en la tercera seccidn,
ha sido confirmado con una muestra
de 387 personas (36).

* Charing Cross Venous Leg Ul-
cer Questionnaire (CCVUQ) (37):
instrumento especifico para medicién
de CVRS en personas con ulceras
venosas. Consta de 20 preguntas en
cuatro dimensiones: la interaccién so-
cial, actividades domésticas, aparien-

cia fisica y estado emocional. Las pun-
tuaciones mds bajas indican una me-
jor CVRS. Con pruebas psicométri-
cas positivas para validez y fiabilidad.
Ademds, ha sido traducido y validado
en China con excelentes resultados psi-
cométricos (38). Varios autores lo ca-
lifican como la mejor eleccién para la
evaluacién de la CVRS en pacientes
con UP, ya que cubre todos los aspec-
tos de la CV y tiene una buena vali-
dez y coherencia interna (11, 12).

Nuevas propuestas para mediciin

de CVRS en personas con UV

e Sheffield Preference-based Ve-
nous Ulcer-5D (SPVU-5D) (39): ins-
trumento especifico de medicién de
CVRS en personas con UV en miem-
bros inferiores. Con 16 preguntas que
incluyen aspectos fisicos, psicoldgicos
y sociales, considerados a partir de re-
visién literaria, entrevistas semiestruc-
turadas a pacientes, grupos focales y
revisién de expertos. El instrumento
contempla, ademds, preguntas sobre
aspectos clinicos, de laboratorio, sobre
la satisfaccién de la vida y demografi-
cos de la persona.

Ha demostrado diferencias en la
CVRS entre los que tienen UV y los
que no. También ha explorado sinto-
mas, incluso identifica cémo una ul-
cera anterior puede tener efecto ne-
gativo sobre la CV. Las pruebas
psicométricas lo muestran como de
altamente fiable para la medicién de
CVRS en pacientes con UV de miem-
bros inferiores. Actualmente, conti-
nta su proceso de validacion e inves-
tigacién.

* VLU-QoL (40): a partir del
Skundex-29 se disefia una nueva pro-
puesta compuesta por 34 preguntas y
tres dominios: limitaciones de las ac-
tividades, aspectos psicoldgicos y otros
los sintomas.

La fiabilidad y consistencia inter-
na de cada uno de los tres dominios
es alta. La validez discriminante del
instrumento se evalud en términos de
su capacidad para diferenciar la situa-
cién clinica de los pacientes. Los pa-
cientes que informaron de dolor, exu-
dado, edema y olor en la tlcera
mostraron puntuaciones significati-
vamente menores en el VLU-QoL, in-
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dicando con ello el deterioro de su
CVRS. El aumento de los niveles de
dolor y la gravedad de los sintomas
fueron estadisticamente significativos
con la disminucién de la puntuacién
del VLU-QoL. El mayor didmetro de
la dlcera se asocid significativamente
con la disminucién de CVRS. Ac-
tualmente, continda en investigacion.

Instrumentos especifico para mediciin
de CVRS en personas con pie
diabético

* The Neuropathy —and Foot Ul-
cer— Specific Quality of Life Instru-
ment (NeuroQoL) (41): el instru-
mento consta de 43 preguntas que
permiten evaluar sintomas relaciona-
dos con neuropatia diabética periféri-
cay con el funcionamiento psicoso-
cial en varios dmbitos: sensacién
dolorosa, sensacién motora, limita-
cién de actividades cotidianas, pro-
blemas interpersonales y de depen-
dencia, carga emocional, uso de
medicamentos, alteracién del suefo.
Por dltimo, incluye un aspecto cuali-
tativo: “Mi calidad de vida en general
es (excelente, muy buena, buena, re-
gular, mala)”. Esta respuesta con este
formato lo hace dnico y lo diferencia
de todos los demds.

e Ulcer Scale-Short Form (DFS-
SF) (42): consta de 29 items. La esca-
la proporciona la medicién del im-
pacto de las dlceras del pie diabético
en la CVRS. La pruebas psicométri-
cas muestran buena consistencia in-
terna, con éptimos valores de fiabili-
dad y validez de constructo. También
ha demostrado sensibilidad a la cura-
cién de la dlcera.

Instrumentos de medicion de CVRS

especificos para enfermedades venosas

y enfermedades de piel que pueden

levar a HC

* Freiburger. Cuestionario de Ca-

lidad de Vida en las Enfermedades Ve-
nosas (FLQA) (43): instrumento espe-
cifico para medicién de CVRS en
personas con insuficiencia venosa cré-
nica (IVC), creado en Alemania. Cons-
ta de 83 ftems con pruebas psicométri-
cas que revelan una alta consistencia
interna (> 0,70) en todas los subescalas,
siendo asf una escala fiable y vdlida (11).
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* VEINES-CDV (44): es un ins-
trumento de 26 items, disefiado para
el uso en pacientes con trastornos vas-
culares de miembros inferiores, de-
sarrollado y validado en cuatro idio-
mas (inglés, francés, italiano y francés
canadiense) con resultados positivos,
que confirman fiabilidad y validez en
cada versién (11, 12).

* CIVIQ (45): es el primer cues-
tionario internacional de medicién
CVRS especifico para personas con
insuficiencia venosa crénica. Es un ins-
trumento de 20 ftems y de 4 dimen-
siones: psicoldgica, dolor, fisica y so-
cial. Fue desarrollado en francés en
1996 y traducido seguidamente al in-
glés. En 2001 se tradujo a 11 idiomas
y se ha validado en 18 paises median-
te un estudio multicéntrico interna-
cional con un total de 4.048 pacien-
tes adultos. La evaluacién psicométrica
demostré que el CIVIQ es una esca-
la sensible, vdlida, confiable y estable.
Esta validada al Espanol.

CONTRIBUCION

DE LA MEDICION DE CVRS
EN HC A LA PRACTICA
CLINICA

Indudablemente el aporte de la me-
dicién de la CVRS es de suma im-
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portancia, en virtud de los elementos
que proporciona desde la éptica de los
pacientes (8) para:

1. La toma de decisiones en el sec-
tor de la salud, al considerar los indi-
cadores cualitativos que expresan el
impacto sobre la CVRS vy la satisfac-
cién del paciente, las necesidades prio-
ritarias manifestadas por ellos mismos,
ademds de los indicadores cldsicos
cuantitativos (mortalidad, morbilidad,
expectativa de vida) y los costes sani-
tarios en general.

2. Realizar estudios econémicos de
una determinada intervencién sanita-
ria (relacién coste-beneficio).

3. Analizar el proceso de atencién
a la salud tanto en lo que se refiere a
la evaluacién de la excelencia técnica
(decisiones terapéuticas, utilizacién de
tecnologias de diagnéstico y trata-
miento con fundamento sélido), asi
como a la evaluacién de la excelencia
interpersonal, basada en un manejo
cientifico, ético y humano de la rela-
cién terapeuta-paciente (valoracion de
la calidad asistencial prestada).

4. Valorar los factores que deter-
minan la percepcién del paciente en
los diversos momentos de la vida y de
la enfermedad, es decir, el proceso de
adaptacién a la EC para reconocer los

mecanismos que inciden negativa-
mente en la CVRS del paciente y en-
carar intervenciones psicosociales que
promuevan el mayor bienestar posible.

5. Mejora del conocimiento de la
enfermedad a través de la percepcién
que el paciente tiene de la misma y va-
loracién de la eficacia de una deter-
minada intervencidn.

TENDENCIAS

Y CONCLUSIONES

Es positivo contar con la motivacién
por parte de los profesionales de la sa-
lud hacia el estudio e investigacién de
la CVRS en personas con HC. De la
misma forma, es importante conside-
rar que se dispone de instrumentos
que, por sus éptimos resultados psi-
cométricos, se constituyen en herra-
mientas seguras e idoneas para su uti-
lizacién.

Este hecho, seguramente, nos lle-
vard a contribuir en la mejora del cui-
dado de la salud, ya que al identificar
tempranamente las necesidades y re-
querimientos prioritarios de los usua-
rios, es mds viable establecer planes que
optimicen la gestién del cuidado y mi-
nimicen los sentimientos de desespe-
ranzas y vulnerabilidad evidenciados
en las personas con HC y sus familias.
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Introduction

Lower extremity wounds include a large number of skin
diseases that may be linked to pathological vascular compli-
cations of varied aetiology (Hjerpp et al. 2006). These lesions
are in general located below the knee. The most frequent
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Abstract

Objective. To explore the impact of venous leg ulcers on health-related quality of
life and analyse the quality of life instruments that have been used for this topic.
Background. Venous leg ulcers represent more than 80% of all chronic leg ulcers.
Several studies have demonstrated that health-related quality of life is affected in
patients with such lesions.

Method. An integrative review was conducted, together with an additional meth-
odological review of quality of life instruments. Eight electronic databases
were searched, and all studies published between 2003 and 2008 were considered
in with both qualitative and quantitative approaches and in Spanish, English, French,
German and Portuguese. Thus, no restrictions were applied as regards study design.
Results. Twenty-two studies were included; one used mixed methods, three
employed qualitative methods and the remaining articles used a quantitative
approach. Pain was the factor most frequently identified as affecting health-
related quality of life. The generic instruments most commonly used were Short
Form-36 and adaptations, the Nottingham Health Profile and EuroQol-5, whilst the
disease-specific tools were Hyland, Cardiff Wound Impact Schedule and Charing
Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire. Two new instruments were also identified,
venous leg ulcer quality of life and Sheffield Preference-based Venous Leg Ulcer 5D.
Conclusions. The negative impact of venous leg ulcers on health-related quality of
life is confirmed in this review. This impact has been measured using a variety of
specific health-related quality of life instruments. However, the review findings sug-
gest that the Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire is the most appropriate
instrument due to its disease-specific psychometric characteristics.

Keywords: Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire, instrument validation,
integrative review, nursing, quality of life measurement, venous leg ulcers

aetiology (75-80%) is venous insufficiency (CONUEI 2009),
affecting approximately 1-2% of the population in developed
countries (Briggs & Flemming 2007).

A lower limb venous leg ulcer (VLU) is ‘a deep or superficial
wound of irregular shape with edges well defined, usually, by
induration and hyper-pigmented skin’ (Anand et al. 2003);
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these wounds in general persist for more than 6 months
(33-60%) (Briggs & Flemming 2007), and the complications
of VLU generate significant disability (Persoon et al. 2004).

The prevalence of VLU in developed countries is between
0-5% and 0-8% (CONUEI 2009). An estimation of incidence
rates puts this figure at three in every 1000 people and one in
every 1000 women over 75 years old (Briggs & Flemming
2007). The prevalence and incidence of VLU increases with
ageing; similarly, there is a corresponding increase in com-
plications with ageing (Heinen et al. 2004). VLU affects
health-related quality of life (HRQoL) in individuals who are
suffering from this condition.

The financial burden of treatment is estimated to be 600
million pounds annually in the United Kingdom (UK), in
other words, 2% of the national health budget (Anand et al.
2003, Chukwuemeka & Phillips 2007). These estimates do
not include costs related to variable healing times or
individual loss of income due to absenteeism from work
(Anand et al. 2003, Chukwuemeka & Phillips 2007).

Health-related quality of life can be defined as ‘“The func-
tional effect of an illness and its consequent therapy upon a
patient, as perceived by the patient’ (Van-Korlaar et al. 2003).

Interest in HRQoL measurement has grown over time, and
many studies now include a measure of HRQoL in addition to
other research objectives. Itis in the context of this background
that the authors of this article wished to explore the impact of
VLU on HRQoL and also to identify the most suitable generic
and specific instruments recommended in the literature.

Although a previous review of HRQoL in VLU patients has
been conducted (Persoon et al. 2004), this did not include an
exploration of the properties of the HRQoL instruments.
Therefore, we conducted an integrative review to summarize
the findings from studies of HRQoL in people with VLU and
also to evaluate the psychometric properties of the instru-
ments used.

Objectives

The objectives of this review were:

e To establish the impact of VLU on HRQoL and

e To identify the most appropriate HRQoL measurement
instrument for individuals with VLU, specifically about the
instruments’ psychometric parameters.

Method

Design

An integrative review (Whittemore & Knafl 2005) was
conducted, together with an additional methodological

review of disease-specific HRQoL instruments, appraising
both qualitative and quantitative approaches to the measure-
ment of HRQoL in people with VLU.

Search methods

Search strategy

We conducted a search using eight bibliographic databases:
MEDLINE (through PubMed and Webspirs), PsycINFO,
COCHRANE, CINAHL, LILACS
Caribbean Information Centre for Health Sciences), FECYT

(Latin-American and

(Fundaciéon Espanola para la Ciencia y la Tecnologia),
EMBASE (Excerpta Medica Database) and CUIDEN.

The search period included articles published between
2003 and 2008, since a previous review had included
evidence up until 2002 (Persoon et al. 2004). We used the
following search terms, and their Boolean combinations:
Leg ulcer, score, quality of life, instrument and tool. We
selected documents written in Spanish, English, French,
German and Portuguese. We also searched the biblio-
graphic references of the selected studies to identify further
studies not retrieved in the initial search (the snowball
method).

Inclusion criteria

The inclusion criteria for the review were:

e Studies analysing HRQoL in patients with VLU or studies
validating HRQoL instruments for VLU patients.

e Research design: original articles using qualitative, quan-
titative or mixed method approaches. Other systematic
reviews were not included.

e Studies offering data on the psychometric values of the
HRQOoL tool analysed (validity, reliability, responsiveness
to change, etc.).

e Studies published in any of the following languages:
Spanish, English, French, German and Portuguese.

Exclusion criteria

Studies were excluded if related to treatment or ulcer healing.
Ischaemic, neuropathic or diabetic aetiology ulcers were
excluded, as also infected wounds or wounds in patients with

other types of comorbid pathology.

Quality appraisal

Critical assessment of the studies retrieved was based on the

following:

e For clinical trials, surveys, case-control and cohort studies,
we used the CASP Guide (Critical Appraissal Skill Pro-
gramme 2009).

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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e We also used the JBI SUMARI (The Joanna Briggs Institute
2008). This is a standard tool for critical appraisal of both
qualitative and quantitative studies.

Two independent researchers reviewed each study selected.

In the event of disagreement, a third researcher reviewed the

study, and decided whether or not it should be accepted.

Data extraction and synthesis

Two researchers independently extracted the data from each
selected study and recorded this on a data extraction sheet. In
order to minimize bias, a list was drawn up of operational
definitions of the variables considered.

Health-related quality of life data were summarized using a
narrative synthesis (Popay et al. 2007). Due to the heteroge-
neity of the studies in terms of different methods and
inclusion characteristics, it was not possible to pool the data.
Findings from qualitative and quantitative studies were
compared and contrasted to yield a set of themes that
emerged from the studies.

For validation studies, we extracted the data onto a table in
order to establish the psychometric properties of the instru-
ments used. Psychometric properties were critically assessed,
taking into account recommendations from the scientific
literature (Badia et al. 2002, Pane et al. 2006). For reliability,
two criteria were used: internal consistency (measured using
Cronbach’s alpha coefficient) and test-retest stability (mea-
sured using correlation — Pearson’s coefficient or intraclass
correlation coefficient).

There is debate in the literature over the most appropriate
criterion for validity. There are three types of validity
(content, criterion and construct). It has been suggested that
the best measure of construct validity is factorial analysis.
Criterion validity is usually measured as the correlation of the
results from the new instrument with an accepted gold
standard instrument. Content validity is usually established
through consultancy with a group of experts and patients.
Occasionally an index is used, namely the content validity
index (CVI) (Lynn 1986). We therefore searched for these
measures, but also considered responsiveness or discrimina-

tion of health status changes.

Results

To enable a clear understanding of the search process, a
flowchart is shown in Figure 1. At the final stage of the
process, after reading the articles in full and applying quality
appraisal, all of the 22 studies retrieved were included: one
study used mixed methods, two used qualitative methods and
19 used quantitative methods.

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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Search done September 2008
search database = 7
(CINHAL, MEDLINE (WEDSPIRS),
MEDLINE (PUBMED), PSYCINFO,
FECYT, COCHRANE, LILACS)

Potentally relevant citations
identified
n=1201

Citation rejected n= 1068
No relevant to review (no
abstract, no inlcusion criteria)

or duplicates
Total abstracts screened
n=133
Snowball method n= 7. Total full papers screened I
n=19

Papers rejected n=5
(1 literary review and 4
about wounds in general)

Abstracts rejected n= 114
No relevant to review
or literary review or
systematic review

Total preliminary papers included n = 21

n=22
Included studies after read in full and
application of inclusion cirteria (quality

- Abstracts rejected n = 200
’EMBASE search’ done January 2009II No rrelevanlj to review, no
n=201 4

abstracts or duplicates

* Date when this database was accessed.

Figure 1 Summary flowchart of systematic review.

The main characteristics and results of the studies are
summarized in Table 1.

Characteristics of the participants

Although participants’ ages ranged from 27 to 91 years old,
the studies mainly included older people. The number of
participants ranged from 65 people (qualitative studies) to
2620 people (quantitative studies), and these were mainly
women. In the validation studies, 1242 people participated,
once again mainly women. This finding means, on a global
level, that women’s participation corresponded to more than
60% of the sample, except for the studies of Wong et al.
(2005), where it is indicated that only 30% were women, and
Brown (2005), where gender participation was not reported.

Some studies reported on coexistence and family support,
finding that 34-47% of individuals with VLU live alone
(Nemeth et al. 2004, Price & Harding 2004, Hareendran
et al. 2005), 7-4% were divorced or living apart from their
spouses, 26:3% were married and 432% were widowed
(Franks et al. 2006).

In relation to occupation, most of the participants were
retired (75-87%) (Hareendran et al. 2005, Franks et al.
2006, Furtado et al. 2008), only 7% had paid occupations
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and a further 2% were unemployed due to illness (Franks
et al. 2006). As regards educational level, 62:5% had
received 8 years of education, and were therefore considered
to have a low educational level (Yamada & Santos 2005,
Heinen et al. 2007).

Characteristics of ulcers

In general terms, and in accordance with the inclusion criteria
of this study, the ulcer aetiology was mostly venous (40—
80%), although in some of the studies it was difficult to
establish the exact wound aetiology as this fact was not well
described by the authors. The ulcers had a very variable and
wide-ranging duration (from 0 months to 75 years). It was
common in the studies for the participant to have more than
one ulcer (up to 91% with more than one), affecting both
limbs in up to 30% of participants. Furthermore, ulcer
recurrence was reported to be between 17% and 61%. The
main characteristics of the participants’ ulcers are presented
in Table 1.

Impact of VLU on HRQoL

In keeping with Persoon et al. (2004), the findings from the
studies appraised here demonstrated that VLU has a pro-
found impact on HRQoL of such patients. Pain emerged as
the most significant factor affecting HRQoL (between 61%
and 80% of participants experienced pain) (Charles 2004,
Price & Harding 2004, Brown 2005, Hareendran et al. 2005,
Iglesias et al. 2005, Yamada & Santos 2005, Franks and
Moffatt 2006; Franks et al. 2006, Heinen et al. 2007,
Jankunas et al. 2007, Palfreyman et al. 2007a, 2007b,
Furtado et al. 2008). Concerning painkiller use, the data
are consistent with the previous review (Persoon et al. 2004)
in that both staff and patients had difficulty in establishing
effective treatments to reduce pain discomfort (Nemeth et al.
2004, Guarnera et al. 2007).

Due to pain from the wound itself and from wound
complications, individuals with VLU present problems of
limited mobility and sleep disorders, all of which have a
significant effect on the individuals’ emotional and social
state (Charles 2004, Price & Harding 2004, Brown 2005,
Hareendran et al. 2005, Palfreyman et al. 2007a, 2007b). An
additional finding of this review was that the social impact of
VLU leads to loss of employment due to inability to work
(Yamada & Santos 2003, Franks et al. 2006, Guarnera et al.
2007).

There is agreement that patients showed a lack of
knowledge of their health status and treatment needs (Brown
2005, Hareendran et al. 2005, Palfreyman et al. 2007a,

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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2007b). Patients referred to their current treatment regimens
as ‘hopeless treatment’ (Palfreyman et al. 2007a, 2007b), a
fact that may affect adherence to treatment, and thus
contribute to chronicity and delays in resolution of the
wound.

Franks and Moffatt (2006) explored the HRQoL of people
with leg ulcers based on their age and found that although the
overall scores for older people were worse, the incidence of
poorer scores attributable to VLU was higher among younger
people (<635 years). Thus, leg ulceration has a greater impact
on younger people (<65 years). These differences could be
attributable to the health expectations of younger people,
since these may be significantly reduced. In additional, Franks
and Moffatt (2006) explored the effect VLU had on social
status and found no differences for this variable.

Jull et al. (2004) applied the Australian version of SF-36
and found that cases obtained lower scores on average than
controls in every separate HRQoL domain. The average for
health status (taken from the variables age and gender) was
0-80 and 0-89 for cases and controls, respectively. They
concluded that VLU reduces health status by approximately
10%.

HRQoL instruments: validation and psychometric
properties.

The HRQoL scales used in VLU studies are summarized in
Table 1; the scales’ main characteristics are summarized in
Table 2. Pain scales were used in several studies, together
with HRQoL scales such as Visual Analogue Scale (VAS),
Numerical Rating Scale, Short Form-McGill Pain Question-
naire, Verbal Description Scale and Present Pain Intensity
(Table 1). Data on reliability, validation, feasibility and
comments from the authors of this review are summarized

in Table 3.

Discussion

Strengths and weaknesses

Some weaknesses were identified in our review process. For
example, although the search process was extremely rigorous
and substantial coverage was attained for the search period
selected, it is possible that we may have omitted some
potentially relevant publication. No ‘grey literature’ was
considered (congresses and seminars) and articles in lan-
guages other than Spanish, English, French, German and
Portuguese were not included.

It was not possible to establish comparisons of studies, due

to significant heterogeneity between the studies; therefore it
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Table 2 Health-related quality of life (HRQoL) instruments: summary of main characteristics applied to VLU

Generic HRQoL instruments*
SF-36, SF-12, SF-6

NHP

SIP

EQ-5D
QLI
VLU-specific HRQoL instruments'

Hyland*

CWIS*

CCVLUQ#

SPVU-5D

VLU-QoL*

Evaluates and provides health profile. Reference tool for most HRQoL research. Is the most
studied and validated. It takes 7-10 minutes to complete. It is available in more than 50 different
languages, extensively tested in various cultures (for more information: http://www.sf-36.org). It
is useful for establishing HRQoL in people with VLU compared to general population. However,
the responsiveness of the SF-36 to changes in wound status is unclear (Franks et al. 2003, Iglesias
et al. 2005)

Evaluates and provides health profile. It is moderately used and validated; it takes 5-10 minutes to
complete. It is sensitive to change in health status in people with VLU, but generates a
considerable floor effect (Franks & Moffatt 2001, 2006). The internal consistency in patients
with VLU is similar to SF-36 (Franks & Moffatt 2001)

Evaluates and provides a profile of disease consequences. It is a useful measure to evaluate
VLU-induced dysfunction in daily activities. It is a very long instrument with 136 items, so it
takes approximately 30 minutes to complete. Available in several languages. Response to changes
in HRQoL in people with VLU is limited

It would be the measure of choice for economic analysis, such as cost-effectiveness, but has a poor
discriminatory ability for characteristics of VLU (Iglesias et al. 2005)

It is a specific instrument for chronic diseases in general. Does not detect any alteration in HRQoL
of people with VLU (Yamada & Santos 2005)

It has good reliability and ability to discriminate changes in VLU patients, by age, mobility, size
and duration of VLU. Responsiveness to treatment is controversial (Jankunas et al. 2004, 2007,
Iglesias et al. 2005)

It is suitable for people with chronic wounds in general, with good ability to discriminate between
health states. It is sensitive to changes in the patient. Shows good reproducibility and good
correlation with generic instruments (SF-36). It has high reliability and is available in US and UK
English, German, French and Portuguese languages (Price & Harding 2004, Acquadro et al.
2003, Ferreira et al. 2007)

Specific questionnaire for VLU, with high reliability, validity and responsiveness. Good correlation
with SF-36. It is sensitive to changes, simple and short. It takes approximately 10 minutes to
complete. Available in English and Chinese languages (Smith et al. 2000, Wong et al. 2005)

Specific questionnaire for VLU. It differentiates HRQoL among persons with VLU and without
them. Sensitive to symptoms. Identifies the impact of VLU that the patient has experienced
beforehand. It has good reliability. At the time of this review, this instrument was still under
research (Palfreyman 2008)

Specific questionnaire for VLU. The preliminary findings show good sensitivity to change, ability
to discriminate the state of the ulcer and the patient’s symptoms. It has good reliability. At the
time of this review, it was still under research (Hareendran et al. 2007)

*All generic instruments have high reliability values when measuring HRQoL in the general population (internal consistency by Cronbach’s

alpha coefficient > 0-7).

All specific instruments have high reliability values when measuring HRQoL in people with VLU (internal consistency by Cronbach’s alpha

coefficient > 0-7).

¥In addition to reliability, validity for use in VLU has been confirmed.

was only possible to provide a narrative summary of the
findings.

Most of these instruments (pencil and paper tools) are self-
administered and could generate biassed results due to a lack
of information about the participants (older than 65), their
level of literacy, their visual health, their capacity to
concentrate and the task itself of answering the question-
naire, including the time it took to answer and its complexity.

Included studies included participants with multivariate

origins from four of the five continents: Europe, Asia, North

12

America, South America and Oceania, and it reflects the
interest and motivation that this topic has aroused in all
latitudes and in the different health communities. In total,
3862 people with VLU had participated in the articles
included, most of them with chronic venous insufficiency
with active ulcers, and mainly women over 65, thus
confirming the VLU epidemiologic profile (Anand et al.
2003, Heinen et al. 2004, Wilson 2004, Edwards e al.
2005, Fernandes & Lastoria 2005, Chukwuemeka & Phillips
2007).

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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Thus, this review could be considered an update of
previous reviews, mainly of that conducted by Persoon et al.
(2004), but also of a review carried out by Herber et al.
(2007). Based on comparisons with previous reviews, our
review reconfirms that people with VLU have poorer HRQoL
in all aspects of daily living when compared to the general
population. It also confirms that the main factor that impacts
on HRQoL is pain. Knowledge about HRQoL in patients
with VLU, and specifically the effect of pain, has been
available for several years yet pain still remains a problem
today (Walshe 1995, Ebbeskog 2001, Wissing et al. 2002,
Budgen 2004, Heinen et al. 2004, McMullen 2004, Persoon
etal. 2004, Guex et al. 2005, Snyder 2006, Briggs &
Flemming 2007, Herber et al. 2007, Jones et al. 2008).

Findings show the role of nurses as leaders with the
potential to transform clinical practice and their commitment
to do this through research. Nursing professionals are leaders
in this field of research, with a general participation in articles
of 73%, of which nursing is the sole discipline in 33%, 22%
consist of nursing and medical articles and 18% comprise
interdisciplinary articles; the remaining 26% come from
medical practitioners, including vascular surgeons and der-
matologists or other disciplines such as psychology or
€Conomics.

There is much information worldwide concerning the
HRQoL of individuals with VLU, as evidenced by this and
other reviews, reflecting the research community’s interest.
However, little evidence is available on how to improve the
HRQoL of VLU patients. It seems clear that if a research/
practice gap remains; we urgently need evidence about
treatment methods for healing and pain relief for wounds,
focusing on research and intervention from multidisciplinary
communities in order to ensure a truly holistic approach.

The main contribution of this review concerns its findings
about the validation and psychometric properties of specific-
disease HRQoL instruments for people with VLU. We have
confirmed the relevance of the global application of SF-36
and its variations as a tool for establishing HRQoL in
people with VLU. In general, this instrument can identify
changes in HRQoL related to ulcer treatments; however, its
capacity for responsiveness to dressing changes is not clear
(Franks et al. 2003, Iglesias et al. 2005). It is important to
note that along with other instruments (VAS), it provides
valuable information concerning the presence of pain
(Guarnera et al. 2007).

Nottingham Health Profile Questionnaire (NHP) is equally
suitable for establishing HRQoL in people with VLU. It is
also sensitive to changes in health (Franks & Moffatt 2001)
but it generates considerable floor effect (Franks & Moffatt
2006), that is, despite the presence of the ulcer their health

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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status appears to be excellent, which would be contradictory

to the real health status of people with VLU. This issue also

arises with EuroQol (Hinz et al. 2006), which demonstrates

poor capacity for discrimination (Iglesias et al. 2005).

All of the groups of generic instruments show uneven
results; on the one hand they establish the HRQoL in the
population with VLU but on the other hand, when estab-
lishing internal discrimination in groups with VLU, the
generic instruments are limited as regards reporting impor-
tant changes in healing.

There are similar findings by authors such as Van-Korlaar
et al. (2003) and Anand et al. (2003), who have shown that it
is not always appropriate to use generic instruments to
measure HRQoL in people with VLU, due to their lack of
sensitivity and inability to identify changes in VLU in relation
to the wound characteristics and its consequences, such as
chronicity, recurrence, general and natural course of the
disease, pain, odour, oedema, exudation, mobility limitation,
physical appearance, emotional and social aspects and the
effect of these on HRQoL measurement. Therefore, it is
necessary to have specific-disease HRQoL measurement
instruments for people with VLU that can contribute to
establishing clinical care based on the real and clear needs of
the individual (Persoon et al. 2004).

There are differences in the research approaches used to
establish the validity and reliability of HRQoL instruments:
e Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS; Price & Harding

2004), in people with chronic wounds, is able to discrim-

inate between healed wounds and active ones. It also

showed a strong correlation between the related domains
of CWIS and SF-36 as gold standard. Furthermore, it has
been validated in Portuguese (Ferreira et al. 2007) andin

American English, German and French (Acquadro et al.

2005). Thus, CWIS is a specific instrument appropriate for

measuring HRQoL in chronic wounds of diverse aetiology,

although some controversial concepts can be found in the
literature. For instance, Palfreyman et al. (2007a, 2007b)

and Grey and Harding (2006) say that since it was a gen-
eric instrument for all wound types, it could not be used as

a specific instrument.

e The Hyland instrument (Hyland et al. 1994) is a specific
questionnaire for VLU with great capacity for discrimina-
tion and clear healing response. Two randomized con-
trolled trials (Jankunas et al. 2004, 2007) established the
efficiency of surgical treatment vs. conservative treatment,
through reduction of pain, time spent for dressing change,
time spent in thinking about the ulcer, emotional state
recovery and sleep recovery. The above concurs with Van-
Korlaar et al. (2003). The Hyland instrument has been

questioned on its validation due to the very small sample
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What is already known about this topic

e Individual studies suggest that VLU have a considerable
effect on HRQoL.

e Pain is the quality of life dimension most affected
(experienced by around 61-80% of people). Pain
impairs sleep and mobility, affecting the mental,
emotional and social domains of life.

e There are a wide variety of generic HRQoL instruments

currently in use.

What this paper adds

e Pain has emerged and been confirmed as a key factor
affecting HRQoL in VLU patients.

e Disease-specific HRQoL measurement instruments are
able to distinguish between healing and non-healing
ulcers. Use of these disease-specific instruments would
also be beneficial for measuring the effects of ulcer
treatment on HRQoL.

e Different disease-specific HRQoL measurement
instruments for people with VLU (CWIS, Hyland,
CCVLUQ, SPVLU-5D and VLU-QoL) have proven
reliability and validity due to their psychometric
characteristics.

Implications for practice and/or policy

e Integration of routine measurement of HRQoL and pain
into clinical practice might be beneficial in highlighting
patient-specific concerns, thereby improving the overall
quality of care.

e The CCVLUQ is the most appropriate instrument for
use with VLU patients, due to its disease-specific
psychometric characteristics. For chronic wounds in
general, the CWIS may be the best HRQoL
measurement instrument. Two new instruments
(SPVLU-5D and VLU-QoL) are promising alternatives
for measuring HRQoL in VLU patients, although more
research is needed to establish their specific reliability
and validity.

e It is important to establish effective pain management
strategies; to not focus solely on the wound itself; and to
assess the wider impacts on an individual’s emotional and
physical wellbeing, their activities of daily living, and
how these may be affected by the presence of a VLU.

originally used (Anand et al. 2003, Palfreyman et al.
2007a), an aspect that has since been rectified by Iglesias
et al. (2005).

16

e The Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire
(CCVLUQ; Smith et al. 2000) is a specific HRQoL tool for
people with VLU, which was created in the UK and has
been translated and culturally adapted into Chinese (Wong
et al. 2005), obtaining a semantic and content equivalence
of over 80% in each domain. In general, its psychometric
characteristics are very good for VLU patients. Thus, this
specific instrument has been demonstrated to be sensitive to
ulcer changes (Anand et al. 2003, Wilson 2004). Van-
Korlaar et al. (2003) stated that the CCVLUQ question-
naire seems to be the best choice for evaluating HRQoL in
patients with VLU as it covers all HRQoL aspects and has
good validity and internal coherence. However, in a letter
to the editor, Jull and Parag (2007) noted that there were
errors in score calculations for the cosmesis and emotional
status domains. This situation was confirmed by Wong and
Thompson (personal communication to Jull) and in a sec-
ond publication by the authors of the instrument (Howard
& Davies 2001). Once this error had been corrected, the
instrument was considered an excellent and promising tool
for use in clinical trials.

e As regards new HRQoL measurement proposals in VLU,
Sheffield Preference-based Venous Leg Ulcer 5 (SPVLU-5D)
and venous leg ulcer quality of life (VLU-QoL) appear to be
two interesting and promising alternatives. However, in the
case of SPVLU-5D, this tool is a very new instrument and is
currently being validated. VLU-QoL, meanwhile, seems to
be very specific and presents an attractive prospect for
further research. Therefore, further validation information

is needed before firm conclusions may be drawn.

Conclusions

Despite research and advances in new treatments for people
with VLU, it has been confirmed that pain and poorer HRQoL
associated with VLU remain a current problem. An interesting
range of disease-specific tools for measuring HRQoL in people
with VLU (CWIS, Hyland, CCVLUQ, SPVLU-5D and VLU-
QoL) that are reliable due to their psychometric results are
discussed in this review. These instruments could provide
potentially useful information, which would facilitate the
development of more patient-specific care planning, thereby
enhancing the quality of life of individuals with VLU.

Implications for Clinical Nursing Practice

Studies of HRQoL in patients with VLU highlight three main

implications for practice:

e Pain has emerged and been confirmed as a key factor in
HRQoL for VLU patients. Despite the availability of pain

© 2011 Blackwell Publishing Ltd
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management alternatives, patients continue to experience
pain. We need to develop effective pain management
strategies for these patients, in order to enhance quality of
life.

e Another important consideration relates to the emotional
and social aspects of people with VLU. We are aware that
emotional and social status is impaired, not only by the
wound itself, but also by constraints imposed by the side
effects of the wound (itching, inflammation, odour and
exudate). There are other signs and symptoms, such as
body image alteration, lack of social contact, decreased
willpower, impotence, loss of self-confidence, depression,
hopelessness, frustration, dissatisfaction, low self-esteem,
feelings of dirtiness, anxiety, rage, discrimination and
rejection from the partner. Regarding these bodily and
emotional alterations, people often feel that ‘the future
does not exist; the wound alone controls your life’ (Herber
et al. 2007). Therefore, it is important not to focus solely
on the technical aspects of wound care but also to take a
more global approach, i.e. to go beyond the wound itself to
consideration of the whole patient.

e There are specific instruments for the measurement of
HRQoL in patients with VLU and those instruments help
us to diagnose alterations in quality of life and their
dimensions. From an epidemiological perspective, these
inventions could provide a starting point, i.e. an assessment
of health needs in order to plan the most appropriate
patient-focused interventions.

Implications for research

The findings of this review have identified that some of the
HRQoL instruments require further research to confirm
their psychometric properties. Furthermore, the use of
disease-specific HRQoL tools in intervention or treatment
studies to measure HRQoL as outcome could help clinicians
to establish scientific evidence using an approach other than

traditional wound healing as the only valid clinical
outcome.
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RESUMEN

Introduccién: la medicién de la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) permite, en gran medida, contribuir a mejorar la calidad del
cuidado. Se ha constatado que la CVRS de las personas con tlceras venosas
(UV) estd afectada negativamente. Los instrumentos especificos que miden
CVRS en estas personas no estdn disponibles en castellano. Por tanto, se
hace necesario disponer de algin instrumento de este tipo adaptado y
validado en este idioma. El objetivo de este estudio es la adapracién
transcultural al castellano de uno de estos instrumentos, en concreto el
Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ). Material y método: la
versién original del cuestionario CCVUQ), que incluye 20 preguntas, se ha
adaptado al castellano siguiendo la metodologia de traduccién y retro-
traduccion y el establecimiento de equivalencias semdnticas culturales. En el
proceso de adaptacién han participado un grupo de expertos en heridas
crénicas y un grupo de pacientes con estas lesiones. Resultados: se obtuvo
una versién satisfactoria del cuestionario CCVUQ traducida y adaptada
culturalmente a Espana, con la realizacién de ajustes considerados menores a
las preguntas originales, pero necesarios para la comprensién de la poblacién
local, a fin de guardar la equivalencia semdntica y conceptual de la versién
original. Discusién y conclusiones: la version espaiiola del CCVUQ es
semdntica y culturalmente equivalente a la versién original inglesa. Es un
instrumento con preguntas sencillas que durante el proceso sufrié
modificaciones a partir de los aportes y las sugerencias de expertos y de los
pacientes, que no afecté a su esencia, y que ha permitido contar con una
versién pre-test adecuada, adaptada al idioma espanol y a la cultura
espafiola. En una fase posterior, se llevard a cabo una investigacién con el fin
de validar y testar las propiedades psicométricas del instrumento adaptado al
espafol.
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INTRODUCCION

Los cambios en los patrones de mor-
bilidad y mortalidad en la poblacién
mundial han ido transformando el
concepto de salud y sus determinan-
tes. Hoy la salud es concebida como
una condicién de bienestar en todas
las dimensiones de la vida, que inclu-
ye capacidades personales, sociales, fi-
sicas y psicoldgicas, y que permite a
las personas afrontar su entorno (in-
terpersonal, social, bioldgico y fisico)
para concretar sus aspiraciones y sa-
tisfacer sus necesidades (1).

La manera de medir la salud tam-
bién ha evolucionado, se ha visto que
el concepto de calidad de vida (CV)
es mds amplio que el de estado de sa-
lud personal ya que, al considerar tam-
bién el bienestar social, se ha genera-
do el desarrollo de medidas que
permiten captar la salud en sus
dimensiones mdltiples y también po-
sitivas, como las de salud percibida o
de calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS).

Adicionalmente, la esperanza de
vida ha ido en aumento, con el con-
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PALABRAS CLAVE

Calidad de vida relacionada con salud, instrumentos, adaptacién
transcultural, heridas, tlceras venosas, dlceras de pierna.

SUMMARY

Introduction: the measurement of quality of life related to health (HRQOL)
allows greatly contribute to improving the quality of care. It has been found that
the HRQOL of persons with venous ulcers (UV) is adversely affected. The
specific instruments that measure HRQL in These people are not available in
Spanish. Therefore, it is need for such an instrument adapted and validated in
Spanish. The aim of this study is the cultural adaptation to Spanish in one of
these instruments, namely the Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire
(CCVUQ). Materials and methods: the original version of the questionnaire
CCVUQ, which includes 20 questions, has been adapted into Spanish following
the methodology of translation and back-translation and the establishment of
cultural semantic equivalences. In the adaptation process has involved a group of
experts in chronic wounds and a group of patients with these lesions. Results: we
obtained a satisfactory version of the questionnaire translated and adapted
culturally CCVUQ Spain, with the realization of “minor adjustments to the
original questions, but necessary for the understanding of the local population in
order to save the semantic and conceptual equivalence of the original version.
Discussion and conclusions: the Spanish version of CCVUQ is semantically and
culturally equivalent to the original English version. It is an instrument with
simple questions during the process has been altered from the contributions and
suggestions from experts and patients, which did not affect their essence, and that
has ensured an adequate pre-test version, adapted to the Spanish language and
Spanish culture. At a later stage will be carried out an investigation to validate
and test the psychometric properties adapted to Spanish.

KEY WORDS

Quality of life related to health, instruments, cultural adaptation, wounds,

ulcers, venous leg ulcers.

siguiente envejecimiento de la pobla-
cién que, en muchos casos, trae con-
sigo enfermedades crénicas, tales co-
mo los problemas circulatorios, den-
tro de los cuales se encuentran las dl-
ceras de etiologfa venosa (UV) que
afectan considerablemente la CVRS
de las personas, especialmente de las
mujeres mayores de 75 afios (2-4).
Investigaciones cualitativas en pa-
cientes con UV muestran que el do-
lor es la principal manifestacién de la
alteracién de su CVRS, que conlleva
trastornos del suefio, de la movilidad
y afecta seriamente su estado mental,
emocional y social (5-8). Resultados
que coinciden con investigaciones
cuantitativas en las que se han utiliza-
do instrumentos genéricos y especifi-
cos de CVRS (9, 10). Las investiga-
ciones indican que los instrumentos
especificos estarfan mds indicados pa-
ra este problema de salud, en atencién
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a su capacidad de discriminar la si-
tuacién real de salud de las personas
con UV (11, 12).

En Espafa, la prevalencia de las
UV oscila entre el 0,8% y el 0,5% (2)
y los costes sanitarios invertidos en su
tratamiento se calculan aproximada-
mente en 600 millones de libras anua-
les para el Reino Unido, lo que supo-
ne un 2% de los recursos nacionales
de salud (3, 13, 14). Por lo anterior,
las UV se consideran un problema de
salud publica.

Los instrumentos de CVRS han
demostrando su utilidad tanto en la
investigacidn, en la prdctica clinica,
como en la evaluacién de los servicios
sanitarios y en la salud publica. Razén
que motivé la busqueda de herra-
mientas idéneas, especificas de medi-
cién de CVRS, que contribuyan a
mejorar el cuidado de la salud de las
personas con UV. La mayorfa de estos

GEROKOMOS 2010; 21 (2): 80-87

instrumentos han sido desarrollados
en EE.UU. y en el Reino Unido, y en
la actualidad no se cuenta con herra-
mientas de ese tipo en Espafia.

Una revisién sistemdtica recien-
te (4) permitié establecer que el ins-
trumento especifico mds adecuado
de medicién del impacto de las UV
en la CVRS de las personas que las
padecen serfa el Charing Cross Venous
Leg Ulcer Questionnaire (CCVUQ)
(15) ya que presenta muy buenas
propiedades psicométricas, ademds
de ser sencillo, corto y su tiempo
de administracién no supera los 10
minutos.

El CCVUQ se compone de 20
ftems que determinan cuatro dimen-
siones importantes para la salud: la
funcién social, las actividades domés-
ticas, la dimensién estética y el estado
emocional. En su interpretacién, pun-
tuaciones mds bajas indican una me-
jor calidad de vida. Segin el estudio
original (15), la fiabilidad, evaluada
por medio de la consistencia interna
obtuvo valores de alfa de Cronbach de
0,93 y la prueba de andlisis de test-re-
test, valores de r = 0,84. La validez se
demostré por medio de una alta co-
rrelacién (r > 0,55; p < 0,001) con los
ocho dominios del SF-36, un instru-
mento que mide la salud general. Su
capacidad de respuesta o sensibilidad
al cambio fue demostrada por medio
de una reduccién significativa en la
puntuacién del cuestionario en tlce-
ras cicatrizadas a las 6 y 11 semanas
(p < 0,05).

Posteriormente, el CCVUQ fue
traducido y adaptado culturalmente
del inglés britdnico, su versién origi-
nal, al chino (12), logrindose una
equivalencia semdntica y de conteni-
do superior al 80% en cada dominio
y siendo evaluado por expertos (en-
fermeras registradas, cirujanos vascu-
lares, especialistas en el cuidado de he-
ridas y pacientes). En las pruebas psi-
cométricas, se obtuvo buena validez
de contenido (Content Validity Index
= 0,82), la validez de criterio demos-
tr correlacién significativa con la FAI-
C (r=-0,62; p<0,001) y BPI-C (r =
0,76; p <0,001) y la validez de cons-
tructo mostré una buena correlaciéon
con la salud fisica (r = 0,42; p <0,001)
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y salud mental (r =- 0,65; p <0,001)
con respecto a los dominios del SF-
12, versién china. La consistencia in-
terna y la estabilidad del CCVUQ), al
inicio y 6 semanas después (test-retest)
obtuvo un alfa de Cronbach mayor de
0,7 (coeficiente de correlacién intra-
clase = 0,94).

Otros autores han manifestado que
este instrumento especifico ha de-
mostrado ser sensible a los cambios
producidos en el tiempo en las UV de
los pacientes incluidos en sus estudios
(13, 16). Ha sido calificado como la
mejor eleccién para la evaluacién de
la CVRS en pacientes con UV, ya que
cubre todos los aspectos de la calidad
de vida y tiene una buena validez y co-
herencia interna (11). Ademds, ha si-
do corregido y calificado como exce-
lente y prometedor, mediante carta al
editor (17).

Por tanto, en atencién a las carac-
teristicas propias del CCVUQ asi co-
mo por la falta de este tipo de medi-
das de CVRS en Espaiia, se justifica
la adapracién local, para lo que es ne-
cesario realizar un proceso de adapta-
cién transcultural (1, 18, 19), y ese es
el objetivo del presente estudio, reali-
zar el proceso de adaptacién al idio-
ma castellano del cuestionario Cha-
ring cross para tlceras venosas

(CCVUQ).

MATERIAL Y METODO

Se utilizé el proceso de adaptacién
transcultural, cuyo propésito es man-
tener la validez de contenido del ins-
trumento original a nivel conceptual,
de modo que sea posible asumir que
la versién local consigue medidas si-
milares al original, es decir, que el ins-
trumento adaptado sea capaz de me-
dir el mismo fenémeno que el instru-
mento original (19-21).

El proceso de traduccion y retro-
traduccién estd dentro del método em-
pleado para realizar la adaptacién se-
mdntica y cultural de la versién origi-
nal del cuestionario. Este procedi-
miento permite comprobar la equiva-
lencia entre la versién original y la ver-
sién obtenida. Dicho proceso sigue las
recomendaciones internacionales (1,
18-21) como se puede observar en la

Fig. 1.

CON ULCERAS VENOSAS

Versién original

—

R

’ Traduccién A ‘

Dos traductores
independientes

‘ Traduccién B ‘

Resultado

—

de la revision

* Anilisis de las traducciones
* Revisién de ftems y clasificacién
de equivalencias por el equipo investigador

de las traducciones

Andlisis de los aportes de expertos
y pacientes, y valoraciones de la versién
elegida segiin criterios preestablecidos

Versién consensuada a partir
de la traduccién elegida (grupo investigador)

f

Equivalencias culturales

L{ Equivalencias semdnticas

* Retrotraduccién al inglés
* Versiéon consensuada (dos traductores
bilingiies, lengua materna inglés britdnico)

Comparacién de la versién retro-traducida
con la versién original

Versién final

Fig. 1. Flujograma de traduccién/retro-traduccién y adapracién transcultural del CCVUQ.

Traduccién directa de la version
original en inglés britdnico

al espaiiol hablado en Espafa

Dos traductores profesionales de len-
gua materna castellana y bilingiie, tra-
ducen de forma independiente la ver-
sién original del inglés britdnico del
CCVUQ al castellano, generando dos

versiones del mismo cuestionario.

Revision de instrumentos
traducidos

El equipo de investigacién revisa de
forma sistemdtica las preguntas de los
dos cuestionarios, las instrucciones y
las opciones de respuesta propuestas
por ambos traductores.
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Valoracion de los items

de las dos versiones traducidas

al castellano

Se enviaron las dos versiones de las tra-
ducciones a profesionales de la salud:
dos cirujanos vasculares, siete enferme-
ros clinicos y un profesor-investigador
experto en heridas y dlceras venosas.

A estos profesionales se les pidi6
que:

1. Eligieran entre las dos traduc-
ciones el instrumento que guardara
mayor comprension y similitud con
la cultura espafiola.

2. Hicieran aportes y sugerencias
respecto al manejo del lenguaje del
instrumento a partir de considera-
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una escala de 1 a4, siendo 1 muy po-  sentimientos de la poblacién espafio-  pafiola. Lo anterior se logré gracias a
co adecuado y 4 muy adecuado) al ins-  la, asegurando con ello facilidad de  la participacién de expertos que no tu-
trumento seleccionado como mds  comprensién, participacién y que  vieron dificultad para determinar que
comprensible y similar, de acuerdo con  realmente refleje la realidad percibida  las traducciones consistian en expre-
criterios preestablecidos en cinco pre-  de la CVRS por los usuarios con UV siones equivalentes. Este hecho fue re-
guntas especificas , asf: en Espafia, manteniendo las equiva-  frendado por los pacientes, consi-
a. ;Las definiciones de los dife-  lencias semdnticas, técnicas y concep-  guiendo un instrumento que preser-
rentes {tems del cuestionario se  tuales del instrumento original. va su equivalencia con el original.
ajustan al marco tedrico y ge- Esta versién preliminar se envia de En laTabla I se presentan algunos
neral de la calidad de vidadelos  nuevo a los expertos y pacientes para  ejemplos de cémo se producen los
pacientes con ulceras venosas?  que den su opinién y se elabora una  cambios lingiifsticos y las formas de
b. ;La definicién operacional de  version pre-definitiva, a falta de la fa-  expresién, pero no el significado fun-
calidad de vida en pacientes  se de retro-traduccion. damental de la frase, en las preguntas.
con UV se desarrolla apro- Estos cambios y adaptaciones fueron
piadamente en este cuestio-  Retro-traduccién de la version necesarios para alcanzar la compren-
nario? en castellano sién y el sentido de las mismas por par-
c. ¢Es el lenguaje empleado apro- ~ La versién espanola rediseiada por  te de los pacientes y de los expertos.
piado y entendible para los  consenso por los expertos, pacientes y A continuacién, se muestran las
usuarios potenciales de este el grupo de investigacién se envia a  seis preguntas del total de 20 que pre-
instrumento, es decir, paralos  traducir al inglés britdnico por dos tra-  sentaron mayores dificultades en la
pacientes? ductores profesionales espafioles y bi-  comprensién y la expresién cultural,
d. ;El formato del cuestionario lingies, que desconocen la versién ori- y que sufrieron modificaciones en ma-
es apropiado? ginal del cuestionario y todo el pro-  yor medida:
e. Después de contestar tenien-  ceso anterior. 1. My ulcer has slowed me down
do en cuenta las preguntas an- in general?
teriores ;los ftems del cuestio-  Comparacién de la versién Mi dlcera me ha vuelto més
nario responden al concepto  original en inglés torpe.
de calidad de vida en pacien-  con las retro-traducciones 2. The discharge from my ulcer
tes con UV? La version original en inglés del cues- is a problema.
Ademds, en una muestra de pa-  tionario se compara con las dos ver- Que mi dlcera supure es un
cientes (10 pacientes), también se les  siones de retro-traduccién. problema.
pidi6 que leyeran e indicaran cudl de 3. My leg ulcer prevents me from
las dos versiones era mds comprensi- ~ Versién Final the following household duties.
ble para ellos. Después de todo el proceso se de- La dlcera de mi pierna me
sarrolla el cuestionario final (Anexo I). impide realizar las siguientes
Elaboracién de una version tareas domésticas.
preliminar por consenso RESULTADOS 4. Please state how mucho of a
A partir de las sugerencias, aportesy ~ Durante el proceso, las traducciones, problem to you the following
valoraciones de los cuestionarios por  debieron ser modificadas desde su sig- factors are regarding the
parte de expertos y pacientes, los in-  nificado literal, para llevarlas a expre- dressings for your leg.
Tabla 1. Ejemplos del proceso de la equivalencia de un item desde la versién original hasta la versién final
[tem original Versién espaiiol Versién consensuada Retro-traduccién Versién final
seleccionada
My leg ulcer prevents Mi tlcera me impide Mi tlcera me impide My ulcer stops me from | Mi tlcera me impide
me from the following realizar las siguientes llevar a cabo las siguientes | carrying out the following | realizar las siguientes
household duties tareas domésticas tareas domésticas household or daily tareas domésticas
o cotidianas o cotidianas activities o cotidianas
My ulcer has slowed me Mi tlcera me ha vuelto | Me siento mds induil Ulcers have returned La dlcera me ha vuelto
down in general mds torpe larger or they have mds torpe 0 me ha
become more vuelto mds indtil
uncomfortable
GEROKOMOS 2010; 21 (2): 80-87
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ciones culturales, técnicas y semdnti-
cas locales.
3. Asignaran una valoracién (en

vestigadores redisefian una versién pre-
liminar consensuada que refleje con
una mayor similitud las expresiones y

siones sencillas pero significativas, co-
loquiales, cotidianas, comprensibles y
de uso cotidiano en la poblacién es-
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Por favor, indique en qué
medida le resultan
problemdticos los siguientes
factores relacionados con los
vendajes de su pierna.

5. The bulkiness of them.
Su grosor.

6. They influence the clothes
1 wear.

Influyen en la ropa que llevo.

Valoracién de las cinco preguntas
para la adecuacién del
instrumento

Como se menciond en la fase 3 (Va-
loracién de los ftems de las dos ver-
siones del cuestionario), los exper-
tos contestaron cinco preguntas,
puntuando estas en una escala de 1
(muy poco adecuado) a 4 (muy ade-
cuado). Se calculé el porcentaje de
expertos que puntuaron en estas pre-
guntas como adecuadas o muy ade-
cuadas (puntuaciones 3 6 4). Los
porcentajes se encuentran en la Ta-
bla 2 e indican que la mayorfa de los
expertos valoré el instrumento ele-
gido como adecuado culturalmente
para medir CVRS en personas con
UV en Espana.

DISCUSION

El presente estudio ha permitido ob-
tener la versién espafiola del instru-
mento especifico de medicién de
CVRS en personas con UV (Anexo
I) comparable a la versién original,
con la que se ha logrado resultados
similares sin generar mayores dife-
rencias técnicas ni conceptuales en-
tre la versién original y la versién
adaprada al espanol (18, 22), y se

CON ULCERAS VENOSAS

constituye en la base fundamental
para contar con una nueva versién
del instrumento de medida.

La metodologia que se ha seguido
es la recomendada por expertos en es-
te campo para conseguir una version
culturalmente adecuada a la poblacién
local y semdnticamente equivalente a
la versién original (1, 20, 23). Aspec-
to que ha sido confirmado por la asig-
nacién de puntuaciones favorables (en-
tre 3 y 4) por parte de los expertos y
de los pacientes que participaron en
el proceso, al considerar adecuada la
version espaiiola del CCVUQ para
medir CVRS en personas con UV en
Espana.

La metodologia de adaptacién
transcultural utilizada permite confiar
en que el instrumento aqui presenta-
do, el CCVUQ versién espanola, ob-
tenga resultados similares en las prue-
bas de fiabilidad y validez semejantes
a los de la versién original, con los que
se comprobard la medicién equiva-
lente del concepto de CVRS.

Adicionalmente, un proceso de
adaptacion transcultural como en el pre-
sente estudio permite obtener instru-
mentos de medida de CVRS compara-
bles a nivel internacional, realizar estu-
dios multicéntricos con diferentes pai-
ses, asi como aprovechar la experiencia
previa obtenida con el cuestionario.

Es de resaltar que el hecho de ha-
ber obtenido la presente versién del
CCVUQ adaptado al espaiiol, no sig-
nifica que el instrumento cuente con
las misma propiedades psicométricas
que la versién original. De tal forma
que el préximo paso serd el proceso in-
vestigativo que evalué la fiabilidad (con-

sistencia interna y estabilidad test-re-
test) y la validez del instrumento (cons-
tructo, convergencia/discriminante, cri-
terio y estructural) asf como su sensi-
bilidad al cambio (1, 18). Otro paso
mds en la investigacién podria ser su
adaptacién y posterior validacién a
otros idiomas de Espaa (cataldn, eus-
quera, etc.).

Asf, la realizacién de este tipo de
adapraci6n tiene la ventaja de que per-
mite capitalizar el trabajo intelectual
y técnico de los investigadores que
construyeron la versién original y evi-
ta el complejo y costoso proceso de
crear un nuevo instrumento. Ademds
de puede tener valores de referencia
procedentes del proceso de construc-
cién y validacién del instrumento ori-
ginal.

Sin embargo, la adaptacién trans-
cultural de un cuestionario podria
tener la limitacién de que éste no re-
coja aspectos distintivos de la pobla-
cién local para la cual no ha sido de-
sarrollada. Por ejemplo, en sectores
de poblacién donde tanto el hombre
como la mujer realizan las activida-
des domésticas de la casa tales como
cocinar, arreglar el jardin, etc., el ins-
trumento podria no captar aspectos
significativos y diferenciales de su

CVRS.

CONCLUSION
Los resultados de éste estudio de-
muestran:

* Que la versién espanola del
CCVUQ es semdntica y culturalmente
equivalente a la versién original in-
glesa. En su versién definitiva se pre-
senta un instrumento con preguntas

Tabla 2. Porcentajes de respuesta como adecuadas o muy adecuadas

Preguntas

Porcentaje
de respuesta

;Las definiciones de los diferentes ftems del cuestionario se ajustan al marco teérico y general de la calidad de vida

de los pacientes con tlceras venosas? 100%
;La definicién operacional de calidad de vida en pacientes con UV se desarrolla apropiadamente en este cuestionario? 90%
¢Es apropiado y entendible el lenguaje empleado para los usuarios potenciales de este instrumento, es decir,

para los pacientes? 100%
:El formato del cuestionario es apropiado? 80%
¢

Después de contestar y tener en cuenta las preguntas anteriores, ;los ftems del cuestionario responden al concepto

de calidad de vida en pacientes con UV? 100%
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Renata Virginia Gonzalez Consuegra. Tesis Doctoral 2011

105

84



85

sencillas, corto y su tiempo de admi-  gerencias de expertos y de los pacien- * En una fase posterior, se llevard

nistracién no supera los 10 minutos. tes, que no afectd a su esencia original a cabo una investigacién con el fin de
* Que durante el proceso de adap-  y que ha permitido contar con una ver-  validar y testar las propiedades psico-
tacién transcultural, sufrié modifica-  sién decuada, adaptada al idi étricas del i daptado al %9
: - pre-test adecuada, adaptada al idio-  métricas del instrumento adaptado
ciones a partir de los aportes y las su-  ma espanol y a la cultura espanola. castellano.

ANEXO 1. CUESTIONARIO CHARING CROSS PARA ULCERAS VENOSAS

Este cuestionario pretende permitirnos llegar a comprender mejor cémo su tlcera afecta a su vida.

Por favor, intente contestar a todas las preguntas de la manera mds exacta posible. Si no estd seguro de cémo contestar una pregunta,
escoja la opcién mds apropiada (la que mejor se ajuste a su situacién).

Al completar el cuestionario, lea las preguntas y, primero de todo, decida si el problema le afecta. En caso afirmativo, marque

el ndmero que corresponda.

1. La dlcera me duele:

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

2. Tener tlceras en la pierna me impide:

2. a. Quedar con amigos y familiares:

Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
2. b. Ir de vacaciones:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
2. ¢. Practicar mis hobbies-aficiones:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5

2. d. Utilizar el transporte piiblico (autobis, metro, taxi,...):

Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 1 5

3. Indique su grado de acuerdo o de desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre la tilcera:

3. a. La iilcera me ha vuelto mds torpe o me ha vuelto mds inditil:

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

3. b. La iilcera afécta negativamente a mis relaciones personales:

Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo

5 4 3 2 1

3. ¢. Que la dilcera supure-exude es un problema para mi:

Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1
3. d. Paso mucho tiempo pensando en mi iilcera:
Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1

3. e. Me preocupa que la tilcera no se cure nunca:

Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo

5 4 3 2 1

(Contintia)

GEROKOMOS 2010; 21 (2): 80-87
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(Viene de la pigina anterior)

3. [ Estoy hartola de la cantidad de tiempo que supone tratar la tilcera:

Totalmente de acuerdo De acuerdo No lo sé En desacuerdo Totalmente en desacuerdo
5 4 3 2 1
4. Me incomoda la apariencia de mis piernas debido a la tlcera y/o los apésitos-vendajes:
Por supuesto que no En algunas ocasiones A menudo Siempre
1 2 3 4
5. Mi tlcera me impide realizar (llevar a cabo) las siguientes tareas domésticas o cotidianas:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
5. a. Cocinar:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
5. b. Limpiar:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
5. ¢. Hacer la compra:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
5. d. Arreglar el jardin:
Nunca Pocas veces En algunas ocasiones En bastantes ocasiones Siempre
1 2 3 4 5
6. Me encuentro deprimido debido a la/s tlcera/s de mi/s piernal/s:
Nunca En algunas ocasiones A menudo Siempre
1 2 3 4

7. a. Lo aparatosols que esfson (en términos de grosor, volumen, etc.):

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

Un problema enorme

Un gran problema

Un problema moderado

Un pequeno problema

Ningtn problema

5

4

3

2

1

7. b. Su apariencia:

Un problema enorme

Un gran problema

Un problema moderado

Un pequefo problema

Ningin problema

5

4

3

2

1

7. ¢. Su influencia en la ropa que llevo o en mi forma de vestir:

Un problema enorme

Un gran problema

Un problema moderado

Un pequeno problema

Ningtn problema

5 4 3 2 1
8. La dlcera hace que me resulte dificil caminar:
Nunca En algunas ocasiones A menudo Siempre
1 2 3 4
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Resumen:

Introduccidon: En Espafia no se dispone de instrumentos de medida especificos de calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) y de medida de la evoluciéon hacia la cicatrizaciéon en
pacientes con heridas cronicas, que hayan sido validados mediante la investigacién. Disponer
de estas herramientas ayudaria a la toma de decisiones y a aumentar la calidad de los cuidados
con este tipo de pacientes. Asi, los objetivos de este estudio son: validar y establecer las
propiedades psicométricas, en espafiol, del Cuestionario "Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire (CCVUQ-e)" para medir CVRS en pacientes con Ulceras venosas (UV) y validar y
establecer las propiedades clinico-métricas, en espafnol, de la Escala "Pressure Ulcer Scale for
Healing (PUSH-e)” en los mismos pacientes. Asi como, establecer cudl es la CVRS de los
pacientes con UV de la muestra estudiada

Material y método: estudio prospectivo de validacion de instrumentos, de medidas
repetidas. Se estima una muestra de 105 pacientes seleccionados segun estandar
internacional para validacion de cuestionarios. Procedimiento: durante un periodo de 6
semanas, los pacientes son estudiados cada 2 semanas, recogiéndose variables relacionadas
con la demografia, situacion de la patologia, Ulceras, datos de CVRS mediante el cuestionario
CCVUQ-e y SF-12 V2, datos del tratamiento recibido y datos de cicatrizacion mediante la Escala
PUSH-e. Analisis: célculo de los indicadores psicométricos y clinico-métricos para medir la
validez, fiabilidad y sensibilidad al cambio de los instrumentos de medida. Estadistica
descriptiva de las variables estudiadas. Comparaciones entre las variables de resultado y las
explicativas.

Resultados: Se presentan los resultados preliminares del estudio con datos de 27 pacientes
con UV. La muestra recoge todas las caracteristicas tipicas de los pacientes con UV.
Preliminarmente, el CCUVQ-e presenta buena consistencia interna (alfa de Cronbach > 0,80).
La correlacion entre el CCVUQ-e y el PUSH-e al inicio fue r=0,49 (p<0,001) y al final del estudio
fue de r=0,64 (p=0,006). La sensibilidad al cambio de los instrumentos, medida con el modelo
de medidas repetidas, resulta estadisticamente significativa (p<0,001).

Conclusiones: Los resultados preliminares muestran en ambos instrumentos buenas
propiedades psicométricas y clinico-métricas para medir CVRS y evolucion de la herida hacia la
cicatrizacion. A medida que mejoran las lesiones mejora la CVRS.

Palabras clave: Calidad de Vida relacionada con la salud, Ulcera venosa, evaluaciéon de
cicatrizacion, escalas de medida, CCUVQ, PUSH.
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Abstract

Introduction: In Spain, there is no specific measurement instruments for Health Related
Quality of Life (HRQOL) and to measuring progress towards healing in patients with chronic
wounds that have been validated by research. Having these tools will help the decision-making
and improve the quality of care to these patients. Thus, the objectives of this study are: to
validate and establish the psychometric properties in Spanish, for "Charing Cross Venous Ulcer
Questionnaire (CCVUQ-e)" to measure HRQOL in patients with venous ulcers (UV) and to
validate and establish Clinical-metric properties, in Spanish, for "Pressure Ulcer Scale for
Healing (PUSH-e)" in the same sample. And, to establish what is the HRQOL of patients in the
study sample.

Methods: Prospective validation of instruments, with a repeated measures model. A
estimated sample of 105 patients were selected according to international standard for
validating questionnaires. Procedure: for a period of 6 weeks, patients were studied every 2
weeks, collecting variables related to demography, status of disease, ulcers, HRQOL data
through the questionnaire CCVUQ-e and SF-12 V2, treatments and healing data trough PUSH-
e. Analysis: calculation of psychometric indicators and metrics for measuring clinical validity,
reliability and sensitivity to change of such instruments. Descriptive statistics of the variables
studied. Comparisons of outcome variables.

Results: Preliminary results of the study with data from 27 patients with UV. The sample
contains all the characteristics of patients with UV. Preliminarily, the CCUVQ-e shows good
internal consistency (Cronbach alpha > 0.80). The correlation between CCVUQ-e and PUSH-e at
baseline was r = 0.49 (P < 0.001) and at the end of the study was r = 0.64 (p = 0.006). Sensitivity
to change of instruments, as with repeated measures model, is statistically significant (p <
0.001).

Conclusions: Preliminary results show, in both instruments, good psychometric and clinical
metrics properties to measure HRQOL and evolution of the wound towards healing. As lesions
improve also HRQOL improves.

Key words: Health Related Quality of Life, Venous Ulcer, Healing assessment, measurements
tools, CCUVQ, PUSH.
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Introduccion

“La ulcera venosa (UV) es una lesion con perdida de sustancia que asienta sobre la piel dafiada
por una dermatitis secundaria a una hipertensién venosa. Estas lesiones pueden aparecer en
las extremidades con varices, edema y/o trastornos troficos tipicos de la insuficiencia venosa
cronica (IVC). Asi pues, pueden ser varicosas, por una complicacion evolutiva de las varices,
postflebiticas o postrombdticas, secundarias a una trombosis venosa profunda (TVP)” (1).

El diagnostico de la UV se establece mediante la anamnesis, la historia clinica detallada, con
énfasis en los antecedentes familiares y los factores de riesgo. Adicionalmente a la valoracion
fisica, conviene efectuar el indice tobillo-brazo (ITB), cuyo valor normal oscila entre 0,9 y 1,24
(2), cifra relevante en el manejo de la UV por cuanto orienta el uso o no de la terapia
compresiva.

La prevalencia de la UV en Espafia se estima entre el 0,8% y el 0,5% (3). En Europa afecta
aproximadamente al 1% de la poblacion. En Estados Unidos llega a afectar a 2,5 millones de
personas (4). Los costes derivados del tratamiento se estiman en 600 millones de libras
anuales para el Reino Unido, lo que supone un 2% de los recursos nacionales de salud (5,6). Asi
pues, por su prevalencia, los costes que ocasionan y sus complicaciones son consideradas un
problema de salud publica (7,8).

Ademds, la UV es, por lo general, crénica, dificil de curar, recurrente y ocasiona un importante
deterioro de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (9).

La Calidad de vida relacionada con la Salud (CVRS) se puede definir como "el efecto funcional
de una enfermedad y sus consecuencias, incluyendo los aspectos terapéuticos, todo ello
desde la perspectiva del paciente (10).

La mediciéon de la CVRS es considerada para determinar la efectividad de los tratamientos y asi
establecer seguimientos no solo para aliviar sintomas clinicos, sino también para implantar
planes de cuidados prospectivos. Los instrumentos de CVRS se pueden clasificar en genéricos y
especificos (11).

Los instrumentos especificos, se enfocan en aspectos concretos de una enfermedad, en éste
caso las ulceras venosas, con lo cual es posible obtener mayor poder de discriminacion
respecto a las molestias, sintomatologia, sensibilidad frente al tratamiento y su evoluciodn. (5).
La mayoria de éstos instrumentos de CVRS son de origen anglosajén y, en la actualidad, Espaia
no cuenta con éste tipo de herramientas de CVRS especificas validadas para UV.

Considerando los valores psicométricos para los instrumentos de CVRS y, teniendo en cuenta
una reciente revision sistemdtica sobre este tema (12) parece que el instrumento “Charing
Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ)”, instrumento especifico de medicién de CVRS
para personas con ulceras venosas (13,14), es el instrumento mas idéneo para medir CVRS en
este tipo de personas. Asi, se decidid su adaptacidn cultural (15) y su consiguiente validacion.
Esta ultima, objeto del presente trabajo.

Disponer de medidas de resultados en salud se hace sumamente importante. Asi, de igual
modo que disponer de medidas de la CVRS, disponer de una herramienta viélida y fiable que
nos permita medir la evoluciéon de la herida haca la cicatrizacién es fundamental para el
desarrollo de un buen plan terapéutico. Es por ello que en este estudio, al mismo tiempo, se
considerd pertinente la validacidon del “Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH)” (16,17) para
medir la evolucién hacia la cicatrizacion de las UV. Este instrumento se disefid para el
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seguimiento en el proceso de cicatrizacion de las ulceras por presion (UPP). Se origind en el
seno de la NPUAP, en EE.UU., y ha sido avalado y traducido del idioma inglés al espafiol por el
GNEAUPP (18) y, actualmente, es utilizado, en Espafia, para el seguimiento de la UPPs y otras
heridas crénicas (HC), pero sin haber cumplido un proceso de validacion.

Como se ha mencionado, a pesar de desarrollarse para UPP, en la préctica clinica es utilizado
para valorar la cicatrizacidon de otro tipo de heridas (19). Ademas la literatura muestra como la
escala PUSH es utilizada en la valoracion de UV, con resultados favorables en USA (20), ya que
los parametros de valoracion en el tiempo de la cicatrizaciéon de la UV son los mismos que para
el resto de lesiones, asi: el tamafio, la presencia o no de exudado y el tipo de tejido
planteados en el PUSH, pueden ser valorados en todas la heridas, por tanto podria ser viable el
seguimiento con esta escala; y asi lo demuestran investigaciones en Portugal (21), en Brasil
(22,23) y en Australia (24).

Por tanto y ya que la gestion del cuidado de Enfermeria en el manejo de las UV se debe
encaminar hacia la pronta cicatrizacion de estas y, asi, recuperar la CVRS alterada por la
presencia de la UV, esta investigacidon centra su objetivo en validar ambos instrumentos, uno
de CVRS especifico para UV, el CCVUQ-e, y otro para medir evoluciéon hacia la cicatrizacion, el
PUSH-e.

Material y Método:

Disefo:
Estudio de validacion de instrumentos de medida. Estudio observacional, prospectivo, de
medidas repetidas, con una duracién de 6 semanas.

Muestra:

La estimacién del tamafio de la muestra se lleva a cabo de acuerdo con las pautas de expertos
internacionales para este tipo de estudios (25). Para ello, seglin el numero de items que
constituye el instrumento a validar, por cada item se podrian incluir entre 5 y 20 pacientes.
Como el CCVUQ-e tiene 21 items, se decidio reclutar 5 pacientes por item (105 pacientes). En
este trabajo se presentan resultados preliminares de la muestra reclutada hasta el momento.

Variables:

Como variables para el estudio se consideraron: edad, sexo, estado civil, nivel de estudios,
situacion laboral, nimero y localizacion de las Ulceras venosas, puntuacion de las medidas y/o
instrumentos a evaluar (PUSH-e, CCVUQ-e y SF12 -éste ultimo como patrén de oro a contrastar
y para validez concurrente-) y tratamientos aplicados.

Instrumentos de medida:

La escala PUSH consta de tres parametros o subescalas: Area de la herida, relacionado con el
tamafio: longitud x anchura (en direccion céfalo-caudal y su perpendicular) en centimetros
cuadrados, cantidad de exudado presente en la herida y Apariencia local de la herida, segun el
tipo de tejido presente en el lecho ulceral, pudiendo variar desde tejido necrético hasta tejido
epitelial o cicatrizada. Cada pardmetro se puntta en base a un sistema de puntuacién, se
suman las puntuaciones de la sub-escala y se obtiene una puntuacion total del estado de la
lesion. Las puntuaciones pueden oscilar entre 0 (curado) y 17 puntos (peor puntuacion
posible) (18).

El CCvUQ fue creado en Reino Unido. Sus propiedades psicométricas muestran buena validez y

fiabilidad y buena respuesta al cambio (13,26). Consta de 21 preguntas que contemplan cuatro
dimensiones de la percepcidon de la salud: la interaccidon social, actividades domésticas,
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aspectos estéticos y el estado emocional. Posteriormente, el CCVUQ fue traducido y adaptado
culturalmente del inglés britdnico, su version original, al chino, lograndose una equivalencia
semantica y de contenido superior al 80% en cada de los items. Igualmente obtuvo valores
psicométricos que muestran buena validez y fiabilidad y buena respuesta al cambio (14).
Recientemente, ha sido adaptado semantica y culturalmente al idioma espafiol (15). Este
instrumento presenta una escala de valoracidn (una vez estandarizados los valores) de 0 a 100,
tanto para la puntuacion general como para las dimensiones, siendo su puntuacién inversa, de
modo que 0 seria la mejor CVRS posible y 100 la peor CVRS.

Procedimiento:

Una vez obtenido el consentimiento informado del paciente, este es incluido en el estudio y
seguido hasta un maximo de 6 semanas. Las variables recogidas en el cuaderno de recogida de
datos se registraban al inicio y cada 2 semanas.

Inicialmente se recogen las variables demograficas y de la lesion (los datos de la lesion se
registran con el PUSH), junto con los tratamientos aplicados a la herida. Una vez que el
paciente termina su proceso de cura es invitado a que rellene los cuestionarios de CVRS
(ccvuQyy SF-12).

Los cuestionarios de CVRS fueron autoadministrados pero los pacientes tenian disponibilidad
de comentar las preguntas con el investigador en el momento de rellenar el cuestionario.

Criterios de inclusion y exclusion:

Se incluyen personas mayores de 18 afios, de ambos sexos, con UV con una duracidon de mas
de tres semanas de evolucion y que fueran atendidas en hospitales y centros de atencion
primaria.

Se excluyeron personas menores de edad, personas diabéticas, personas con Ulceras de
etiologia diferente a la venosa, personas en fase terminal, que estuvieran siendo tratadas con
farmacos antineoplésicos, antiinflamatorios y/o antibidticos. Pacientes que tuvieran deterioro
cognitivo severo (pacientes con ICTUS, ACVA, Alzheimer o Parkinson). Pacientes que como
consecuencia de una patologia tuvieran dificultades para la comunicaciéon o que estuvieran
ingresados en Unidades de Cuidados Intensivos.

Andlisis de datos:

El andlisis incluye estadistica descriptiva de cada una de las variables estudiadas. Para las
variables cualitativas se emplean las frecuencias y proporciones, para las cuantitativas se
utilizan las medidas de tendencia central y de dispersion, de acuerdo con el tipo de variable
estudiada. Se calculan los valores psicométricos asi como clinico-métricos de los instrumentos
de medida (validez, fiabilidad, sensibilidad al cambio, etc.). Se llevarédn a cabo comparaciones
de los resultados de los instrumentos en funcién de otras variables de interés, por ejemplo:
diferencias entre pacientes con Ulceras cicatrizadas y ulceras sin cicatrizar. Todos los andlisis se
hicieron utilizando los paquetes informaticos SPSS version 18.1 para Windows y EPIDAT 3.1.

Consideraciones éticas:

El estudio se desarrollé de acuerdo a la declaracidon de Helsinki. El protocolo del estudio fue
revisado y aprobado por el Comité Etico y de investigacion de las instituciones participantes
en el estudio. Antes de iniciar cualquier procedimiento relacionado con el mismo se obtuvo el
Consentimiento Informado del paciente, de la familia o del tutor legal si la situacidn clinica del
paciente no lo permitiera. El paciente estuvo en libertad de abandonar el estudio en cualquier
momento.
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Resultados preliminares:

Hasta el momento de este informe de resultados, han finalizado el estudio 27 pacientes con
UV y con las siguientes caracteristicas:

En general son mujeres (63%) mayores (media: 78,6 aflos, mediana: 79 afios).

El 70,4% son personas casadas o con pareja de hecho y el resto viudas. El 67% viven
con su esposo/a, el 26% con sus hijos y el resto solas o con hermanos.

La gran mayoria son personas sin estudios o con estudios primarios (48% y 41%
respectivamente).

Coherentemente, con la edad, son personas en su meayoria jubiladas (78%).

El principal diagndstico relacionado con la ulcera es la insuficiencia venosa pero llama
la atencidn que en solo 6 personas (22%) se haya realizado un ITB, oscilando sus cifras
entre 0,75y 0,90.

La mayoria (59%) tienen una sola Ulcera activa pero algunas personas pueden
presentar hasta 8 ulceras en el momento del estudio. En el 63% de los casos, las
Ulceras son unilaterales. La localizacion mas frecuente es la zona maleolar externa
(55,6%).

La mediana de antigliedad de las Ulceras activas es de 210 dias. Los pacientes refieren
tener este problema, en mediana, desde hace dos afios, con una enorme variabilidad
que puede oscilar desde menos de un afio hasta mas de 67 afios. Confirmado por la
alta recurrencia de las lesiones (74% de los pacientes lo refieren).

Respecto a los resultados de fiabilidad y validez de los instrumentos estudiados:

Con los datos disponibles hasta el momento, el CCUVQ-e presenta un elevado coeficiente de
fiabilidad (consistencia interna), medido mediante el coeficiente alfa de Cronbach. Este
coeficiente, en general, se mantiene e incluso aumenta en los sucesivos momentos de medida:

Consistencia Interna (a Cronbach) del Instrumento y las diferentes dimensiones durante el estudio.

Inicio 2 semanas 4 semanas 6 semanas
CCVUQ-e total 0.94 0.93 0.96 0.98
CCVUQ-e Interaccion social 0.85 0.89 0.92 0.95
CCVUQ-e total Actividades domésticas 0.86 0.83 0.89 0.95
CCVUQ-e total Cosmesis 0.79 0.60 0.82 0.92
CCVUQ-e total Estado emocional 0.89 0.84 0.89 0.94

También existe una alta correlacidn, estadisticamente significativa, entre la puntuacién total
del CCVUQ-e y las dimesiones del instrumento al inicio:

Correlacion de Pearson entre el CCVUQ-e y las Dimensiones del

instrumento al inicio

CCVUQ-e Total IS AD C
IS 0.91
AD 0.82 0.65
C 0.85 0.66 0.61
EE 0.84 0.67 0.60 0.75
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p=<0.001. IS: Interaccion social, AD: Actividades domésticas, C: Cdsmesis, EE: Estado
emocional.

No ha sido posible, de momento, evaluar la correlacidn (validez concurrente) entre el CCVUQ-e
y el SF-12. El motivo es que los autores del SF-12 no nos han proporcionado todavia el método
de célculo de su instrumento. Asi pues, queda por confirmar la validez concurrente. La validez
de constructo y contenido ya fue confirmada en un trabajo previo (15).

En cuanto al PUSH-e, el comportamiento respecto a la consistencia interna es muy diferente al
CCVUQ-e. Esta diferencia en la consistencia interna puede ser debida a la estructura del
instrumento de medida y no a su fiabilidad. Asi, al inicio presenta un o = 0.39 (que podria
aumentar a 0.46 si se eliminara el tipo de tejido). En la primera visita, a. = 0.44 (sin cambios al
eliminar elementos). En la segunda visita, a. = 0.62 (también sin cambios al eliminar elementos
de la escala) y en la tercera visita, o = 0.69 (que podria aumentar a 0.89 si se eliminara la
superficie).

De igual modo, la correlacidn entre los diferentes items del PUSH-e al inicio no es tan alta pero
va aumentando con el paso del tiempo:

Correlaciones de Pearson para los items del PUSH-e al inicio

Superficie Cantidad de Tipo de tejido
exudado
Cantidad de exudado 0.49 (p=0.014)
Tipo de tejido 0.15 (p=N.S.) -0.008 (p=N.S.)
PUSH-e Total 0.96 (p<0.01) 0.68 (p<0.01) 0.27 (p=N.S.)

N.S.: No significativo.

Correlaciones de Pearson para los items del PUSH-e al final

Superficie Cantidad de Tipo de tejido
exudado
Cantidad de exudado 0.67 (p=0.002)
Tipo de tejido 0.64 (p=0.004) 0.81 (p<0.001)
PUSH-e Total 0.95 (p<0.001) 0.86 (p<0.001) 0.81 (p<0.001)

N.S.: No significativo.

La correlacion entre el CCVUQ-e y el PUSH-e al inicio fue r=0.49 (p<0.001) y al final del estudio
fue de r=0.64 (p=0.006).

Respecto a la sensibilidad al cambio, El CCVUQ-e presenta una muy buena sensibilidad como
se observa en el modelo lineal de medidas repetidas a través de los diferentes momentos de
medida, y la prueba no paramétrica de Friedman para medidas repetidas, y en funcion de la
evolucion de la ulcera, medida con el PUSH-e.

Evolucion promedio de las puntuaciones de los instrumentos y dimensiones*

Inicio 12 visita 22 visita 32 visita
PUSH-e 11.44 10.56 7.61 5.78
CCVUQ-e 74.59 65.41 53.23 40.71
CCVUQ-is 66.23 58.73 49.23 31.18
CCVUQ-ad 62.86 52.36 41.91 25.77
CCVUQ-c 83.27 78.55 63.50 35.73
CCVUQ-ee 89.23 73.77 57.27 32.36

*Prueba de Friedman y modelo de medidas repetidas: p<0.001
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Figura 1. Evolucion de las puntuaciones de los instrumentos (p<0.001)

Discusion:

A pesar de que todavia no se ha terminado el estudio y estos son datos preliminares para 27
pacientes del total, ambos instrumentos parecen demostrar buenas propiedades psico y
clinicométricas para medir CVRS y evolucién de la herida hacia la cicatrizacién, aunque habra
que confirmar los resultados con el estudio final.

Del estudio se deduce que los pacientes incluidos coinciden con el tipo de paciente
representado en los diferentes estudios epidemioldgicos llevados a cabo hasta la fecha
(CONUEI 2009):

- Pacientes mayores, principalmente mujeres, con ulceras de larga evolucidn,
recurrentes, con multitid de tratamientos y en los que su CVRS esta altamente
afectada (en promedio, 74,6 sobre 100).

El CCVUQ-e presenta unas propiedades psicométricas concordantes con el estudio original (13)
para su desarrollo asi como para la versidn en chino (14). Los datos para el PUSH-e no son tan
buenos como otros estudios (21,23) en los datos iniciales, pero si que mejoran los datos hacia
el final del estudio. Esto se podria explicar por las diferencias en el rango de puntiacion entre la
superficie y los otros dos items de la escala (la superficie va de 1 a 10 y los otros items de 1 a
4). Esto es lo que explica el bajo alfa de Cronbach al inicio. Posteriormente, segin mejora la
lesion, las puntuaciones se igualan y mejora este indicador. Lo mismo ocurre con la correlacién
de Pearson Ademas, la variabilidad de tamafios y condiciones de la lesion al inicio del estudio
es mayor que segln avanzan éstas hacia la cicatrizacion.

Como se puede ver, a medida que las puntuaciones del PUSH-e disminuyen también lo hacen
en el mismo sentido las puntuaciones del CCVUQ-e en su totalidad como en las diferentes
dimensiones del instrumento, lo que demuestra su sensibilidad a los cambios en la herida y
que los pacientes manifiestan mejoria en su CVRS a medida que su estado mejora.

Calidad de vida y cicatrizacion en pacientes con ulceras de etiologia venosa



Las dimensiones mds afectadas, al inicio, por las UV son la cosmesis (83.27) y el estado
emocional (89.23). Sin embargo, son las que mayores diferencias obtienen al final de las 3
semanas: 35.73 y 32.36 respectivamente. Este dato es concordante con otros estudios, donde
la imagen corporal y el estado de dnimo son los elementos mas afectados de la CVRS.
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Dear Editor,

It is a Pleasure for us to send our manuscript to your journal and, if it's possible, that could be
reviewed and considered to be published.

Recently we was sent a manuscript to be considered and was accepted to publish (doi:
10.1111/j.1365-2648.2010.05568.x). On the first cover letter of the previous article we said
that one of our interest is to conduct an adaptation and validation of a reliable Quality of life
tool for venous leg ulcers’ patients. And now we have finished our cultural adaptation of
“Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire” and also the “Pressure Ulcer Scale for Healing”
adapted for Venous Leg Ulcers.

As you know, all those papers along with other published in Spanish are the core of the PhD
thesis of Renata Virginia Gonzélez-Consuegra, with my supervision as director.

This piece of work applies a vast range of psychometric and clinico-metric tests to assure
validity, reliability and responsiveness, combining different approaches to confirm reliability.

We hope that you consider our paper to be reviewed and after, if reviewers consider as a good
piece of work, to be published.

Thank you very much in advance and kind regards.
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Abstract

Objective: To determine validity and reliability of "Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire, Spanish version (CCVUQ-e)" and
"Pressure Ulcer Scale for Healing, Spanish version (PUSH-e)".
Background: CCVUQ is a specific instrument to measure quality of life
in people with venous leg ulcers and the PUSH has also been used to
evaluate healing on these wounds.

Method: an observational validation study with repeated measures for
6 weeks. The sample was 105 patients. Internal consistency was
calculated (Cronbach's alpha), test-retest reliability between the start
and the second week, concurrent validity with the SF12.v2 and
sensitivity to change using repeated measures ANOVA. For construct
validity was conducted a confirmatory factor analysis.

Results: 60 patients were included, consisting mostly of women
(66.7%), with a median age of 78. On average in 75% of the
patients, VLU reoccurred after 2.14 years. The internal consistency
for the CCVUQ-e is high (alpha>0.80) for the PUSH-e is low. Both
instruments have good test-retest reliability (ICC CCVUQ-e: 0.71,
PUSH-e ICC: 0.97). It confirms the 4-dimensional factor model. There
is @ good correlation between SF12.v2 and CCVUQ-e. Sensitivity to
change is good for both measuring instruments (-44.3 points
difference for CCVUQ-e).

Conclusions: it is confirmed validity, reliability and sensitivity to

change for CCVUQ-e. In the case of PUSH-e can only be confirmed
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sensitivity to change from the second week of treatment. We also
confirm that patients with VLU have poor HRQoL when it is measured
with the CCVUQ-e and the SF12.v2 but this improves when you

enhance the status of VLU.

Keywords: Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire, Pressure
Ulcer Scale for Healing, instrument validation, reliability,
responsiveness, nursing, quality of life measurement, venous leg

ulcer
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Summary statement

What is already known about this topic

People with VLU have impaired their HRQoL.

The CCVUQ is a specific instrument for measuring HRQoL in
VLU patients and was developed and validated in the UK.

The CCVUQ was also validated for the language and culture of
China, obtaining the best results for sensitivity to change in
HRQoL and VLU.

The PUSH tool was developed as an instrument to evaluate
pressure ulcers’ healing. However it has been used successfully
in VLU in different regions of the world where it has been

validated.

What this paper adds

The CCVUQ-e provides evidence of reliability, validity and
sensitivity to change for assessing HRQoL in people with VLU,
confirming the usefulness of the instrument, also in Spanish.
These results, together with previous ones in the UK and China,
are evidence of high validity, reliability and sensitivity in three
different languages that attest the usefulness of the instrument
CCVUQ in different cultures.

It is confirmed that the PUSH-e is suitable for discriminating

changes in VLU.
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e CCVUQ-e identifies improvement in HRQoL in most patients
with VLU, as their ulcers decrease in PUSH-e score terms. This

improvement is more pronounced the lower the PUSH-e score.

CoONOOODWN =

Implications for practice and/or policy
16 e Instruments such as the CCVUQ-e and PUSH-e, should be
integrated into clinical practice for outcome measurement. This

21 would improve the quality of care provided.
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INTRODUCTION

Venous leg ulcers (VLU) are usually chronic, hard to heal, recurrent
and cause significant deterioration in the Health-Related Quality of
Life (HRQoL) (Briggs & Flemming 2007, Van Hecke et al. 2009,
Gonzalez-Consuegra & Verdud 2011). It is estimated that the
treatment costs approximately 2% of national health resources in

different countries (Anand et al. 2003, Chukwuemeka et al. 2007).

The success of good care management of persons with VLU is a quick
and optimal wound healing (Jull et al. 2010). Hence, numerous
treatments have been developed over the last 30-40 years to
accelerate the healing process (Gail et al. 2004). Similarly, experts
recommend engaging in regular assessment, HRQoL measurement
(Chamanga et al. 2010) and, obviously, wound status assessment
(Gail et al. 2004). By this way, it can be established accurately, the
actual health condition and identify the effectiveness of treatment
(reduction of symptoms and ulcer healing). We could say that it takes
into account the individual's subjective well-being with objective data
on healing since the objective improvement is not always associated

with an increased subjective well-being or vice versa.

There is research that demonstrates the advantages of using specific

instruments to measure HRQoL, by virtue of its greater capacity for
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discrimination and sensitivity to change as the wounds evolve (Jull et

al. 2010, Gonzalez-Consuegra & Verdu 2011).

In clinical practice and research, all health measurement scales, as is
the case of HRQoL instruments used, whether generic or specific, and
the wound healing tools used, to be selected should have good
psychometric properties (Sanchez & Echeverry 2004, Garcia de
Yébenes et al. 2009, Palfreyman et al. 2010). In this sense, due to
the absence of specific instruments of HRQoL and VLU in Spanish, it
was recently performed the linguistic validation of the "Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire" into Spanish language and -culture,
selected due of its acceptable psychometric properties (Gonzalez-
Consuegra & Verdu 2011) from previous studies (Smith et al. 2000,
Guest et al. 2003, Wong et al. 2005, Jull et al. 2010). In regard to
wound healing assessment, in Spain, has been using the "Pressure
Ulcer Scale for Healing" (Thomas et al. 1997, Stotts et al. 2001),
which was translated and endorsed by the GNEAUPP (GNEAUPP 2003)
but without carrying out studies of validity and reliability. This tool
was created to assess pressure ulcers, however it has been used
successfully in the assessment of VLU (Ratliff et al. 2005, Santos et
al. 2005, Edwards et al. 2005, Ferreira et al. 2007, Santos et al.

2007).
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Thus, due to the lack of such validated instruments in Spanish, this
paper aims to determine the validity and reliability of both
measurement indices: "Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire,
Spanish version (CCVUQ-e)" and "Pressure Ulcer Scale for Healing,

Spanish version (PUSH-e)”.

METHOD
Design:
An observational validation study with repeated measures for 6

weeks.

Population:

The study population were all patients with VLU treated in the Health
Department of Elche-General Hospital. Alicante (the Department
consists of a university hospital, 10 health centers and a socio-
medical center) and the Chronic Wounds Unit at the Puerta de Hierro

Universitary Hospital of Majadahonda, Madrid.

Inclusion and exclusion criteria:

Persons were included if older than 18 years, of both sexes, with VLU
lasting more than three weeks and were treated in hospitals and / or

primary health centers.
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Were excluded: minors, diabetics, people with ulcers of different
etiology, terminally ill people or who were being treated with
antineoplasic drugs, anti-inflammatory and / or antibiotics, patients
who have severe cognitive impairment (patients with ICTUS,
Alzheimer's or Parkinson's disease) and patients who as a result of a
disease have difficulty communicating or who were admitted to

intensive care units.

Sample:

Sample was calculated according to international recommendations
for this type of study (Campo-Arias & Oviedo 2008, Garcia de
Yébenes et al. 2009). These recommendations indicate a sample of
between 5 and 20 people by item questionnaire. It is estimated a

sample of 105 persons with VLU (5 people by 21 items of CCVUQ-e).

Procedure:

Patients who met the inclusion-exclusion criteria were invited to
participate in the study and were given the patient information sheet.
If they agreed, they signed the consent form and were recruited.
These patients were asked to answer CCVUQ-e and validated Spanish
SF12.v2 instruments, four times, with an interval of 14 days, for six
weeks. At the same time we evaluated wound healing process using

PUSH-e and performed by researchers.
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Measurement tools:

PUSH scale 3.0 (Thomas et al. 1997) consists of three parameters or
subscales: wound area, related to size (length x width in cephalo-
caudal direction and its perpendicular) in square centimeters; amount
of wound exudate and local wound appearance, depending on the
type of tissue present in wound bed and may vary from necrotic
tissue to epithelial or healed ulcer. Each parameter is scored based
on a scoring system. Adding up subscale scores gives a total score of
the wound state. Scores can range from 0 (healed) to 17 points

(worst possible score).

The CCVUQ was originally created in the UK. Psychometric properties
show good validity, reliability and responsiveness to change in both
the original and the versions available in other languages (Smith et
al. 2000, Guest et al. 2003, Wong et al. 2005, Jull et al. 2010). It
consists of 21 questions which provide an overall score of HRQoL and
four dimensions of perceived health: social interaction, domestic
activities, cosmesis and emotional state. Their rating range from 0 to
100, with the lowest scores indicating better quality of life. Recently,
it has been semantically and culturally adapted to Spanish. The
semantic equivalence had values greater than 80% in each subject
assessed by 10 experts: 2 vascular surgeons, 6 clinical nurses, 2
professors/researchers who are experts in wounds and VLU and 10

patients (Gonzalez-Consuegra & Verdl 2010). To calculate the score
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of this instrument, in this study, a scoring algorithm was applied
using SPSS syntax supplied by the authors (Davies, personal

communication, June 28, 2010).

The SF-12.v2, a short version of the generic instrument SF-36 (Ware
et al. 1996), which consists of 12 questions covering eight
dimensions of SF-36: physical function, physical Role, bodily pain,
general health, energy / vitality, social functioning, emotional role
and mental health, and summary measures of physical and mental
health. The score ranges from 0-100, with zero being the worst
health status (Vilagut et al. 2005). This tool was used to test
concurrent validity with CCVUQ-e. QualityMetric Health Outcomes
Scoring Software 4.0 supplied by QualitiMetric Incorporated (USA)

was acquired to calculate scores.

Analysis:

We carried out a descriptive analysis for study sample

characterization.

Internal consistency was evaluated for reliability by Cronbach's alpha
test. This measurement was carried out bi-weekly. It was considered
an acceptable measure if alpha>0.7. For stability, through test-retest
reliability, we calculated the intraclass correlation coefficient (ICC)

between start and the second week of study, assuming a random
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two-factor model. For the interpretation of the ICC, it was assumed
that a value greater than 0.7 indicated a good stability of the
instrument. The graphic method of Bland and Altman was also
applied for reliability with the mean difference of measure between
the two scores (Pita & Pertegas 2004). The researchers assumed a
clinically significant mean score of difference if this was higher than

15 points for the CCVUQ-e and higher than 2 points for the PUSH-e.

The concurrent validity was evaluated by comparing, using Pearson
correlation, total scores and the four dimensions of CCVUQ-e and the
eight dimensions of the SF12.v2. For construct validity was conducted
confirmatory factor analysis by unweighted least squared method.
According to this model the following indexes have been used: the
RMRS (root mean square residual) where the smaller the RMRS is,
the better. An RMRS of zero indicates a perfect fit, the GFI (goodness
of fit index) where GFI is less than or equal to 1. A value of 1
indicates a perfect fit and, finally, the AGFI (adjusted goodness of fit
index) where the AGFI is bounded above by one, which indicates a
perfect fit. It is not, however, bounded below by zero, as the GFI is.
Content validity was already confirmed in a previous paper

(Gonzalez-Consuegra & Verdu 2010).

To measure the sensitivity to change (responsiveness) of the CCVUQ-

e, we used an analysis of variance with repeated measures (repeated
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measures ANOVA) and this was contrasted with the evolution of VLU
measured by the PUSH-e. This analysis was conducted with all
patients pooled and then analysing two groups according to the
median PUSH-e score at start, so this divided the wounds between
the highest score and lowest score at the beginning, to study their
evolution. To test whether there were differences in the groups at the
beginning and end of the study, the Mann-Whitney test was carried

out.

The study was approved by the Research Ethics Committee of the

Health Department of Elche-General Hospital. Alicante, Spain.

RESULTS:

Finally the sample was composed by 65 patients who met the
inclusion-exclusion criteria. Of these, in consistency of the data, 5
patients were excluded from analysis because their questionnaires

were incomplete (only collected on the first visit).

Sample characteristics

Patients were mostly women (40 women, 66.7%) aged between 35
and 100 years (mean 75.13 * 13.27 years, median 78 years).
Regarding family status, 48.3% were married, 38.3% widowed, 8.3%

divorced and 5% single. Of those who were unmarried, 18.3% lived
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alone. In 73.3% of cases, people had primary school or no schooling

at all. In keeping with the age of the people, 70% were retired.

Regarding wound’s characteristics, only 25% of patients had an
ankle-brachial pressure index (ABPI) with a median value of 0.80
(minimum: 0.75, maximum: 0.96). Note that 75% were recurrent.
Patients reported having the problem a median of 2.14 years (from
75 days to 67 years) and with the current ulcer had a median of 4.6
months (from 23 days to 67 years). In terms of frequency of wounds
per patient, ranged from 1 to 8 wounds per patient (63.35% a single
wound and 21.7% had two wounds). 73.3% had a unilateral
distribution being the most common external malleolar region (50%

in the left leg and 23.3% in the right leg).

Psyco-clinico-metric properties of the CCVUQ-e and the PUSH-e

Reliability: internal consistency and test-retest.

Internal consistency for the overall score of CCVUQ-e, and the results
for the 4 dimensions, at different measurement points are presented
in Table 1. For global score overtime, there are high Cronbach’s alpha
values confirming good internal consistency. Also it was obtained
good values for the sub-dimensions of the scale, although there are

variations depending on the time of measurement.
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The results of internal consistency for the PUSH-e (Table 2) were not
as good as expected. In the case of PUSH-e, given the difference in
scores on three items (size can score from 0 to 10, exudate from 0 to
3 and tissue type from 0 to 4) it would be more appropriate to apply
the alpha values based on the typified elements, as this value was
derived from a standardization of the values of the variable. Still, we
only got acceptable internal consistency values after 4 weeks (0.70)

and correlations between items and the total corrected was very low.

Regarding test-retest reliability for the CCVUQ-e, we obtain an ICC of
0.71 (ICyse = [0.52 to 0.83], p < 0.001). In the case of PUSH-e, the
value of ICC was 0.97 (ICgs0, = [0.95 to 0.98], p < 0.001). Indicating
stability of the instruments when the measures are close in time and
it is estimated that the situation has not changed too much, although
more pronounced for the PUSH-e. Figure 1 shows the Bland-Altman
graphic for the CCVUQ-e measures and Figure 2 for the PUSH-e. As
shown, the graphical method is similar to that obtained with the ICC
and there is greater dispersion of points for the CCVUQ-e than for the
PUSH-e. However, mean score differences are within the levels

accepted by the investigators as not clinically significant.

Construct validity: Confirmatory factor analysis.
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Confirmatory factor analysis supported the four-factor structure of
the CCVUQ-e. The goodness-of-fit indices were RMRS=0.11,

GFI=0.98 and AGFI=0.97.

Concurrent validity.

When comparing the CCVUQ-e and the Sf12.v2 scores both in the
total score and in the different domains of the instrument obtained, in
general, values statistically different from zero, with negative
correlation between both instruments at the start were obtained
(tables 3 and 4). Negative values are due to differences in the
interpretation of the score scale. For CCVUQ-e with higher scores and
lower HRQoL and for the Sf12.v2 is given to the contrary, most score
better HRQoL. The highest correlation values with the total score of
CCVUQ-e were physical function (-0.60), bodily pain (-0.63) and

social functioning (-0.60).

In the case of the different dimensions of the instrument for social
interaction, the highest correlations were obtained with physical
function (-0.62) and bodily pain (-0.62); in the case of domestic
activities, correlated more closely with the social function (-0.57) and
energy/vitality (-0.48); cosmesis correlated with social function (-
0.63), mental health (-0.61) and bodily pain (-0.56). Emphasize here
that we found no significant relationship between this dimension and

the emotional role. Finally, the emotional state correlated more with
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bodily pain (-0.52), physical function (-0.45) and general health (-
0.45). In this case there was no relationship with role limitations due

to physical problems.

Sensitivity to change.

The ANOVA model of repeated measures shows a decline in both the
CCVUQ-e and the PUSH-e scores over time and significantly (p <
0.001). The mean difference in score at 6 weeks in the CCVUQ-e was
-44.3 points and in the PUSH-e was -5.7 points. Figure 3 showed its

evolution.

Regarding the observed changes in the CCVUQ-e and the PUSH-e
scores, depending on the PUSH-e score at the start of the study, the
evolution is reflected in Figure 4. Score changes observed in all
curves were statistically significant (p < 0.001). However, when
analyzing whether the curves were equal or not, in the case of the
PUSH-e there was no difference but in the CCVUQ-e score there were.
So, those wounds that left lower ranked PUSH-e and reaching values
close to healing at 6 weeks had better HRQoL than the other group.
When comparing the scores of both the CCVUQ-e and the PUSH-e at
the beginning and end of the study, the two groups separated by the
median PUSH-e score at the start (Table 5) shows that despite having
differences at the start in the PUSH-e (difference = 6.3 points) no

difference in the CCVUQ-e score, indicating that at the start, patients
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reported poor HRQoL. At the end of the study, the group with the
lowest score in the PUSH-e had better HRQoL (CCVUQ-e = 25.9) than

the other (CCVUQ-e = 41.4).

DISCUSSION

The findings of this study are consistent with those found in previous
research with CCVUQ (Smith et al. 2000, Wong et al. 2005, Jull et al.
2010), so confirming the usefulness of the instrument, also in

Spanish.

Despite the good results obtained in the research, this is not free of
possible limitations. One of them could be the size of the sample.
Initially set a sample of 105 patients and was able to recruit only 65
of them, mainly because of difficulties in recruitment due to
uncertainty in the diagnosis of VLU, absence of ABPI index and
inclusion-exclusion criteria. However, we believe that if in this case
the results were satisfactory with a larger sample would also be and

should be further researched in the future.

Also, it has not been taken into account the treatment given to
patients and perhaps to study the properties of both instruments in a
clinical trial may provide more clues about its ability to detect

changes.

Nevertheless, the CCVUQ-e provides evidence of reliability, validity

and sensitivity to change for assessing HRQoL in people with VLU. In
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summary: the CCVUQ-e has obtained figures above the minimum
values for internal consistency and test-retest reliability as evidence.
The high correlation between the four dimensions of the CCVUQ-e
and the eight dimensions of the SF12.v2 suggests that the CCVUQ-e
reflects the adverse effects of VLU on HRQoL and confirms the
concurrent validity between the two instruments. It is also very
sensitive to changes of state of the VLU, when the results
demonstrate the progressive decline in values between the start and

the sixth week.

Regarding the PUSH scale, the greatest value credited to it is to
evaluate swiftly the VLU healing (Lorimer et al. 2003, Santos et al.
2005, Ratliff et al. 2005, Santos et al. 2007) by having only three
variables. It is also credited its application is prospective, which
contributes to monitoring and satisfies the requirements of
researchers and caregivers, and in turn, is considered a fairly reliable
method with regard to inter-observers reliability (Chamorro et al.
2008). It has been used in patients with VLU in Brazil, previous cross-
cultural adaptation to Portuguese and validation, obtaining inter-
observer reliability, using the Kappa index between 0.97 and 1.0 (p <
0.001) (Santos et al. 2007). Likewise, in Portugal, it was subjected to
the process of adaptation by forward and backward translations,
accompanied by the facial validity by experts. In this case, obtained

Cronbach’s alpha values of 0.78 and Pearson correlation coefficient of
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0.82 for reproducibility, together with 47% of healed wounds
(Ferreira et al. 2007). In addition it is considered that PUSH is a tool
to visualize changes in the wound, which indicates its sensitivity to
change of the VLU (Gardner et al. 2005). Thus, in another study, the
score decreased significantly as the assessment weeks passed (p <
0.001) (Gunes 2009). However Berlowitz et al. (2005) state that is
not appropriate to assess big wounds and that the assessment tools

need improvement.

In this study, despite having been used as a measure to assess
progress towards healing, clinical-metric results make us cautious
about its usefulness. Inter-observer reliability has not been evaluated
since it is considered that prior to this stage, should provide good
values of reliability of the instrument itself. In this case, the PUSH-e
does not have good internal consistency values until the fourth week
of development and also considering that this is taking the value of
Cronbach’s alpha with typified elements. It has good stability after
two weeks, however this may not be desirable, since it is an
instrument designed to measure changes in the wound. However
when analyzing changes over time, by testing multivariate repeated
measures of ANOVA, we do observe changes over time and the

decreasing of its score.
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According to some authors (Hyland 2003) is considered that the most
important property for this type of instruments should be sensitive to
change, almost over reliability. Aspect that is true in both instruments

studied.

A reflection makes us think about what kind of influence will have the
measurement point on the outcomes? In most of the studies
reviewed, are used one or two measurement points to study the
validity and reliability of the instruments. In our case we used a
prospective study with 4 measurement points and we observed
whether or not measures were stable over time, assuming the
hypothesis that such an instrument should be sensitive to change and

vary as their state of health changes.

The health state, especially in chronic diseases such as VLU, is deeply
influenced by mood, coping mechanisms to various situations and
social support (Schwartzmann 2003), aspects of utmost importance
in the everyday life of people and are decisive when evaluating
HRQoL. Therefore, if interventions reduce the pain, odour, exudate
and other annoying symptoms, is obtained in response improvement
in HRQoL scores (Smith et al. 2000) even with the presence of the
wound. The results of this study support the above because it is an
improvement in HRQoL in most patients, as their PUSH-e scores

declines, and this improvement is more pronounced the lower the
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PUSH-e score goes. Given that the success of treatment in these
patients does not usually exceed 70% (Nelson et al. 2006), using
such measures may be more appropriate, or at least complementary

to healing by itself.

CONCLUSION

Based on the results of this study is confirmed the validity, reliability
and sensitivity to change of the CCVUQ-e. In the case of the PUSH-e
the results are not conclusive, however the sensitivity to change is

confirmed from the second week of treatment.

We also confirm that patients with VLU have poor HRQoL when it is
measured with the CCVUQ-e and the SF12.v2 but this improves when

you enhance the status of the VLU.

Implications for Clinical Nursing Practice
These results are highly significant, supporting the use of the CCVUQ-
e and the PUSH-e in practice and in clinical research as a measure of

patient-centered outcomes.

To have adequate instruments to measure HRQoL in people with VLU
and the healing process, constitutes a transcendental contribution to
clinical practice, which helps to strengthen the care and allows for

better planning of it, making the prediction and optimization of
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resources necessary in pursuit of excellence, also enables you to

provide a truly holistic care from real and perceived needs of all the

CoONOOODWN =

beneficiaries and the monitoring of the wound.

Implications for Research

16 It is necessary to apply the CCVUQ-e in more studies to assure the
psychometric properties revealed in this study and to use, also, in
21 intervention or treatment studies to verify sensitivity to change when

using different intervention approaches.
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TABLES AND FIGURES

Table 1. The CCVUQ-e internal consistency. Cronbach’s Apha*

Dimensions
Social Domestic Emotional
Total i . Cosmesis
Interaction activities State
0,94 0,86 0,88 0,84 0,84
Start
(0,39-0,84) (0,42-0,81) (0,43-0,82) (0,34-0,86) (0,55-0,77)
0,90 0,85 0,77 0,70 0,84
2 weeks
(023-074) (0,43-081) (-0,08-0,75) (0,17-0,69) (0,47-0,74)
0,94 0,87 0,83 0,86 0,86
4 weeks
(0,41-0,76) (0,35-0,84) (0,32-0,85) (0,54-0,77) (0,39-0,79)
0,97 0,93 0,89 0,91 0,95
6 weeks
(0,55-0,88) (0,65-0,90) (0,44-0,92) (0,69-0,84) (0.82-0,92)

* The values represent Cronbach’s alpha and in brackets indicate correlations

between items and the total fixed.

Table 2. The PUSH-e internal consistency. Cronbach’s Apha

Start 2 weeks 4 weeks 6 weeks
Cronbach’s Apha 0,19 0,40 0,45 0,64
Cronbach’s Apha
based on the Typified 0,32 0,60 0,70 0,87

elements

Table 3. Correlations between the CCVUQ-e total score and the
eight domains scores of the Sf12.v2.

SF-12.v2 domains r*

PF -0.60
RP -0.38
BP -0.63
GH -0.53
VT -0.52
SF -0.60
RE -0.46
MH -0.57

PF: Physical functioning, RP: role limitations due to physical problems, BP: bodily pain, GH:
general health, VT: energy/vitality, SF: social functioning, RE: role limitations due to
emotional problems, MH: mental health. *Pearson’s correlation coefficient (p < 0,001).
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Table 4. Comparison of the scores from the domains of CCVUQ-e

with the eight domains of the Sf12.V2.

CCVUQ-e

SF-12.v2 SI DA c ES
PF -0.62 -0.46 -0.44 -0.45
RP -0.37 -0.37 -0.33* -0.24%*
BP -0.62 -0.42 -0.56 -0.52
GH -0.42 -0.43 -0.51 -0.45
VT -0.40 -0.48 -0.51 -0.38
SF -0.44 -0.57 -0.63 -0.40
RE -0.43 -0,25%* -0.50 -0.36
MH -0.47 -0.47 -0.61 -0.37

PF: Physical functioning, RP: role limitations due to physical problems, BP: bodily pain, GH: general
health, VT: energy/vitality, SF: social functioning, RE: role limitations due to emotional problems,
MH: mental health. SI: Social Interaction, DA: Domestic activities, C: Cosmesis, ES: Emotional
State. *Pearson’s correlation coefficient (p < 0,05). ** Pearson’s correlation coefficient (p = No
significant). The remain values all are statistically significant (p < 0,001).

Table 5. Comparison of the scores at start and end of the
study in the separated groups by the median * PUSH-e at

start.
Start 6 weeks
CCVUQ-e (PUSH-e below than median) 80.7 25.9
CCVUQ-e 2 (PUSH-e equal or above than median) 75.7 41.4
Mann-Whitney test N.S. 0.001
PUSH-e (PUSH-e below than median) 7.9 2.8
PUSH-e (PUSH-e equal or above than median) 13.4 7.1
Mann-Whitney test 0.001 0.001

*Median=11
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34 Figure 1. Differences in the CCVUQ-e scores at start and after
35 two weeks of monitoring. Bland and Altman method
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Figure 2. Differences in the PUSH-e scores at start and after
two weeks of monitoring. Bland and Altman method.
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for each curve: p < 0.001. Comparison of curves for the PUSH-e: NS,

comparison of curves for the CCVUQ-e: p = 0.024
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RESULTADOS Y DISCUSION

La CVRS se entiende como "el efecto funcional de una enfermedad y sus
consecuencias, incluyendo los aspectos terapéuticos”, todo ello desde la
perspectiva del paciente (Soto 2003), por tanto es subjetiva, aspecto que se
objetiviza, se torna medible, libre de errores, refleja la situacién real del
paciente y es adecuadamente valorada, de forma estandarizada y comparativa
(Ardstegui & Nufez-Anton 2008) a través de la psicometria, la cual convierte en
puntuaciones las manifestaciones de los pacientes en los instrumentos de
multiples dimensiones, cuyas propiedades métricas idéneas son garantia de
validez, fiabilidad y sensibilidad (Ruiz & Pardo 2005).

El estado de salud, especialmente en enfermedades crénicas como las UV, esta
profundamente influido por el estado de &nimo, por los mecanismos de
afrontamiento a las diversas situaciones y por el soporte social (Schwartzmann
2003); aspectos de maxima importancia en la cotidianedad de las personas y
determinantes en el momento de evaluar su CVRS. Por tanto, cuando las
intervenciones de cuidado en personas con UV disminuyen el dolor, el mal olor,
el exudado y otros sintomas molestos, se obtiene como respuesta una mejoria

en la percepcion CVRS (Smith et al. 2000) aun con la presencia de la lesién.

En linea con lo enunciado en el parrafo anterior, en los resultados que aqui se
presentan, se muestra que en la CVRS medida con el CCVUQ-e mejora en la
mayoria de los pacientes a lo largo del tiempo, incluso en aquellos en los que las
lesiones evolucionan mas lentamente. Seguramente aspectos como los
mencionados en el parrafo anterior habran influido en el cambio en la percepcion
de la CVRS. Ademas, la correlacidon positiva entre la CVRS y la disminucion de la
puntuacién del PUSH-e, es un resultado indicativo de éxito en el tratamiento,
que, como se sabe, en la mayoria de los casos no supera el 70% (Nelson et al.
2006) y que en muchos de los casos ocasiona en los pacientes y en los
profesionales de la salud grandes frustraciones e insatisfacciones (Cullen &
Phillips 2009).

La UV es una patologia crénica, que por su prevalencia, sus complicaciones y

secuelas, demanda importantes costes, atribuibles a los tratamientos
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prolongados y variados, a la inversidon de tiempo por parte de profesionales de la
salud, a consumo de grandes volumenes de materiales, a pérdidas econdmicas
ocasionadas por el absentismo laboral por parte de las personas que las padecen
Yy Su consecuente deterioro en la CVRS de ellos y sus familiares, es considerado

un problema de salud publica.

La gravedad la UV se ha medido considerando las caracteristicas de las lesiones,
incluyendo el tiempo de duracion, tamafio, profundidad, presencia de dolor, de
mal olor, de exudado y de complicaciones como la infeccion (WUWHS 2008),
informacién significativa que puede orientar el tratamiento siempre y cuando
esta informacion sea sistematica, periddica y medible (Gail et al. 2004,
Chamanga et al. 2010); sin embargo, lo anterior no refleja en toda su dimensién
la experiencia vivida por los pacientes ya que, la UV afecta ademas de la
dimension fisica; las dimensiones psicoldgicas y sociales, por tanto para evaluar

su CVRS, se requiere un instrumento especifico para UV (Jaksa et al. 2010).

Los hallazgos de la revisién sistematica efectuada en la primera de las fases de
ésta tesis doctoral (Gonzalez-Consuegra & Verdd 2011), posibilité estudiar
publicaciones en revistas cientificas con procedencias multivariadas de cuatro de
los cinco continentes: Europa, Asia, Norteamérica, Suramérica y Oceania lo que
refleja el interés y motivacion que la tematica CVRS y UV ha despertado en
todas las latitudes y en los diferentes equipos de salud, lo que se constituye en
una esperanza de lograr soluciones multidisciplinares, de acuerdo con las

multiples dimensiones afectadas en la CVRS.

Se destaca, ademas, que los profesionales de enfermeria estan a la cabeza de
las publicaciones, con una participacién general del 73%, como Unica disciplina
en el 33% de las publicaciones, el 22% con publicaciones de enfermeria y
medicina y el 18% con publicaciones de equipos multidisciplinares. El 35%
restante corresponde a publicaciones de profesionales de la medicina, ya sea
cirujanos vasculares o dermatélogos o de médicos con otras disciplinas como
psicologos o economistas. Asi, se ratifica que la relevancia de la tematica, exige
la investigaciéon y la intervencion de los equipos multidisciplinares para un

abordaje desde una optica realmente holistica.
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Otro de los rsultados importantes de la revision es el papel del dolor en la CVRS.
El dolor se presenta, como la manifestacién mas frecuente que afecta la CVRS
en personas con UV, aspecto sobre el que publicaciones previas han llamado la
atencion para ser abordado tanto en la practica clinica como en la investigacién
para su intervencién (Walshe 1995, Ebbeskog 2001, Wissing et al. 2002, Budgen
2004, Herber et al. 2007, Heinen et al. 2004, Persoon et al. 2004, McMullen
2004, Guex et al. 2005, Briggs & Flemming 2007, Jones et al. 2008); no

obstante, es una manifestaciéon que a dia de hoy todavia persiste.

Lo anterior, exige el abordaje del dolor de manera adecuada, como prioridad,
especialmente antes de los cambios de apdsito, de acuerdo a los consensos
establecidos por CONUEI, EWMA vy otros. Pues, controlado el dolor se mejora
sustancialmente la CVRS y en ese objetivo, se permite a los pacientes
movilizarse, recuperar la independencia, valerse por si mismos, volver a visitar
los amigos, acceder al trabajo, practicar la recreaciéon y el ocio, recuperar el
apetito para mejorar la ingesta de alimentos y asi su estado nutricional, lo cual

contribuye a la pronta cicatrizacion (Heinen et al. 2004).

Respecto a los instrumentos de medida de la CVRS, se estableci6 que los
instrumentos genéricos: SF-36 (con sus variaciones SF-12 y SF-6), seguido en
frecuencia por el NHP, el EuroQol y QLI son utilizados con éxito en la medicién
de la CVRS en la poblaciéon con UV respecto a la poblacién general (Franks et al.
2003, Iglesias et al. 2005), pero que cuando se ahonda en el interior de los
grupos con UV, esas herramientas son incapaces de informar cambios
importantes respecto a la curacidn o no de la Ulcera. Lo anterior es coincidente
con lo expresado por otros autores (Van Korlaar et al. 2003, Anand et al. 2003).
Entre las limitaciones que se citan, estarian su falta de sensibilidad y limitacion
en identificar cambios propios de las UV, que hacen referencia a las
caracteristicas de la herida y sus consecuencias: la cronicidad, la recidiva, el
curso general y natural de la enfermedad, el dolor, olor, edema, exudado, la
restriccion de la movilidad, la apariencia fisica, los aspectos emocionales y
sociales, asi como su repercusién en la medicion de CVRS. Lo cual exige,
disponer de instrumentos especificos de medida de CVRS en personas con UV,

que permitan establecer un cuidado holistico a partir de las propias necesidades
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reales, que son razones claras y contundentes de la importancia del uso de estos

instrumentos (Persoon et al. 2004).

Adicionalmente, se determiné el uso de instrumentos de CVRS especificos en UV
tales como: CWIS, Hyland, CCVUQ, SPVU-5D y VLU-Qol, cuyas propiedades
psicométricas (fiabilidad, validez, sensibilidad y viabilidad) se sometieron a un
exhaustivo analisis, estableciendo que el CCVUQ es la herramienta especifica
para UV mas idénea, por presentar éptimas propiedades psicométricas en los
diferentes estudios, ademas de ser sencilla, corta y su tiempo de administracion

no supera los 10 minutos.

En atencion a la carencia de este tipo de instrumentos en Espana y ya
seleccionado el CCVUQ, se cumpli6 el proceso de adaptacion transcultural
(Gonzalez-Consuegra & Verdu 2010) que permitié obtener la version espafola
del instrumento, que sufrié algunos cambios en el contenido de varios items a
partir de los aportes y sugerencias de expertos y de los pacientes, conservando
su claridad semantica, sin generar mayores diferencias técnicas ni conceptuales
entre la version original y la version adaptada al espanol, lo que las hace
comparables y similares en sus resultados (Hora Curvelo & Cardoso de Sousa
2009, Arribas 2006).

La metodologia sistematica y rigurosa utilizada, fue la recomendada por
expertos en este campo para conseguir una version culturalmente adecuada a la
poblacion local y semanticamente equivalente a la versién original inglesa (Casas
et al. 2001, Sanchez-Moreno et al. 2005, Berra et al. 2009). Aspecto que ha
sido confirmado por la asignacidon de puntuaciones favorables (entre 3 y 4) por
parte de los 10 expertos: dos cirujanos vasculares, 2 cirujanos vasculares, 7
enfermeros clinicos y 1 profesor-investigador experto en heridas y Ulceras
venosas, quienes a partir de los criterios de evaluacion de items: precision,
claridad y comprension asignaron resultados de aceptabilidad en el escenario de
aplicacién del 94% a los 21 items como Indice de Validez de Contenido (IVQO),
lograndose asi la validez de contenido y de constructo del CCVUQ-e, como
primer paso para garantizar la equivalencia transcultural de un instrumento

adaptado en relacion con la versién original (Starfield et al. 2002).
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Adicionalmente, durante la comprobacion de las propiedades clinicométricas y

psicométricas se efectud analisis factorial confirmatorio, con resultado favorable.

La Validacion Linguistica de un cuestionario es una condicién necesaria pero no
suficiente para garantizar la validez del mismo, por lo que esta fue la fase inicial
de un proceso destinado a garantizar la validez del CCVUQ-e como un
instrumento de medida de la CVRS en personas con UV en espafiol vy,
seguidamente, se procedié a evaluar las propiedades psicométricas de la versién

obtenida (Validacion Psicométrica).

La comprobaciéon de las propiedades psicométricas y clinicométricas de los
instrumentos de medida CCVUQ-e y PUSH-e (Gonzdlez-Consuegra & Verdu
2011a) se efectudé finalmente con una muestra de 65 pacientes, cuyos
resultados en cuanto a los aspectos demograficos coinciden con el perfil
epidemioldgico descrito por la CONUEI (2009); mayor predominio femenino con
el 66,7%, con edad media de 75,13 * 13,27 afos, con lesiones crdnicas
mayores a 2 afos, recurrentes en el 75%, en el 73,3% las lesiones eran
unilaterales, ubicadas en la zona maleolar externa y en el 50% de predominio
izquierdo. Respecto a su situacion familiar el 48,3% estaban casadas, el 38,3%
viudas, el 8,3% divorciadas y el 5% solteras. De las que no estaban casadas, un
18,3% vivian solas/os. En un 73,3% de los casos, las personas no tenian
estudios o eran estudios primarios. En consonancia con la edad de las personas,

el 70% estaban jubiladas.

Los resultados muestran, que al aplicar el CCUVQ-e a las personas con UV, la
CVRS esta altamente afectada (en promedio, 74,6 sobre 100), comprometiendo
especialmente las dimensiones de estado emocional y cosmesis y con una
mediana de 96 y 95 respectivamente, estadisticamente significativa (p<0,001),
sin embargo, estas mismas dimensiones presentan una recuperacién mayor al
final, en la sexta semana, con 25 de mediana, para cada una y estadisticamente
significativa (p<0,001), coincidente con la cercania a la cicatrizacién de la lesidn.
Estos datos son concordantes con otros estudios donde la imagen corporal y el
estado de animo son los elementos mas afectados de la CVRS en pacientes con
UV (Charles 2004, Price et al. 2004, Hareendran et al. 2005).
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En este estudio, como en la version original y la version china del CCVUQ (Smith
et al. 2000, Wong et al. 2005), se ha realizado la comprobacién basica de las
propiedades psicométricas del instrumento recomendadas por la literatura. Los
hallazgos revelan que las cuatro dimensiones del CCVUQ-e presentan niveles
optimos de fiabilidad, medidos a partir de las pruebas de consistencia interna y
test-retest, con valores de alfa de cronbach mayores a 0,7 y CCI de 0,71. Es
decir, se confirma que los 21 items del instrumento CCVUQ-e son fiables para

medir la CVRS en personas con UV en la poblacién espanola estudiada.

La validez concurrente se obtuvo comparando las puntuaciones del CCVUQ-e con
el SF12.v2, tanto en la puntuacion total como en los diferentes dominios del
instrumento, con hallazgos de valores estadisticamente distintos de cero, de
correlacién negativa entre ambos instrumentos al inicio del estudio, en virtud, a
las diferencias en la interpretacién de la puntuacion de las escalas. Para el
CCVUQ-e a mayor puntuacién menor CVRS y en el SF12.v2 se da al contrario,
mayor puntuacién mejor CVRS. Destacandose los valores de mayor correlaciéon
con la puntuacién total del CCVUQ-e en los dominios de la funcién fisica (-0,60),

el dolor corporal (-0,63) y el funcionamiento social (-0,60).

La alta correlacion de puntuaciones entre las 4 dimensiones del CCVUQ-e, y las
8 dimensiones del SF12.V2 sugiere que el cuestionario CCVUQ-e, especifico para
UV, refleja de forma adecuada los efectos adversos de las UV en la CVRS de las
personas participantes en el estudio, evidenciando asi la validez concurrente del
CCVUQ-e (Jaksa & Mahoney 2010).

En cuanto a la fiabilidad de la escala PUSH-e dada la diferencia de puntuaciones
en sus tres items (superficie puede puntuar desde 0 hasta 10, exudado desde 0
hasta 3 y tipo de tejido desde 0 hasta 4) lo mas adecuado fue trabajar con los
valores de alfa basados en los elementos tipificados a partir de una
estandarizacion de los valores de la variable, con lo cual se logran valores
aceptables de consistencia interna a partir de las 4 semanas (0,70). No
obstante, las correlaciones entre los items y el total corregido resultaron bajas.
El valor del CCI fue de 0,97 (ICgse, = [0,95 - 0,98]; p < 0,001), lo que indica
estabilidad del instrumento cuando las medidas estan cercanas en el tiempo y se

estima que la situacién no ha cambiado demasiado.
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La sensibilidad al cambio, se demostré en el conjunto de los datos. El modelo
ANOVA de medidas repetidas muestra una disminucion tanto de la puntuacién
del CCVUQ-e como del PUSH-e a lo largo del tiempo y de manera
estadisticamente significativa (p<0,001). La diferencia media de puntuacién a
las 6 semanas en el CCVUQ-e es de -44,3 puntos y en el PUSH-e es de -5,7

puntos.

El presente estudio arroja importantes fortalezas, asi:

e Por un lado aborda el tema de la CVRS y su mediciéon en la personas con
UV, cuya prevalencia es importante en la poblacion adulta y de mayores,
de predominio femenino, que afecta a una gran franja de habitantes a
nivel espafiol, y a la economia del sistema sanitario. En este sentido, se
propone la utilizacidén rutinaria en la practica clinica de herramientas como
el CCVUQ-e y PUSH-e que muestran de forma objetiva el estado de Ia
CVRS de las personas y de la lesidon. Esto nos permitird, en un futuro,
pronosticar si lo que estamos llevando a cabo es lo correcto o por el

contrario deberiamos cambiar nuestra intervencion.

e De otro lado se presenta un proceso metddico, riguroso, adecuado para el
tipo de estudio, garante de obtener los objetivos inicialmente propuestos,
los que con plena ecuanimidad pueden ser sometidos a la confrontacién
con estudios similares que los han precedido y con algunos de los cuales
encuentran coincidencias en sus hallazgos y con otros, bien pudiera

contribuir al debate cientifico.

Los hallazgos del presente estudio son concordantes con los encontrados en
anteriores investigaciones con el CCVUQ (Smith et al. 2000, Wong et al. 2005,
Jull et al. 2010), de modo que se confirma la utilidad del instrumento, también

en espanol.

Respecto a la escala PUSH, la mayor utilidad que se le atribuye es la de evaluar
la cicatrizacién de UV de manera agil (Lorimer et al. 2003, Santos et al. 2005,

Ratliff et al. 2005, Santos et al. 2007) por tener sélo tres variables. También se
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le atribuye que su aplicacion es prospectiva, lo que contribuye al seguimiento y
satisface las exigencias de los investigadores y cuidadores; y a su vez, es
considerado un método bastante fiable con respecto a la fiabilidad inter-
observadores (Chamorro et al. 2008). Ha sido utilizado en pacientes con UV en
Brasil, previa adaptacion transcultural al portugués y su validacion, obteniendo
la fiabilidad inter-observador, mediante el indice Kappa, entre 0,97 y 1,0
(p<0.001) (Santos et al. 2007). De la misma forma, en Portugal, fue sometida al
proceso de adaptacion, mediante traduccién y retrotraduccion, acompafiada de
la validez facial a través de expertos. En este caso se obtienen valores de alfa de
Cronbach de 0,78 y coeficiente de correlacion de pearson de 0,82 para
reproductibilidad, acompafada de un 47% de lesiones cicatrizadas (Ferreira et
al. 2007).

Ademas se considera que el PUSH es una herramienta que permite visualizar los
cambios en la herida, lo cual indica su sensibilidad al cambio de la UV (Gardner
et al. 2005). Asi, en otro estudio, la puntuaciéon disminuia de manera
significativa a medida que pasaban las semanas de evaluacion (p<0,001)
(Glnes 2009). Sin embargo Berlowitz et al. (2005) establecen que no es
adecuada para valorar heridas de gran tamafo y que necesita mejorar los items
de evaluacidon. Recientemente, la calidad metodoldégica de los estudios que
avalan el PUSH ha sido cuestionada en una revisidon sistematica, por considerarla
débil (Restrepo 2010).

En este estudio, a pesar de haber sido utilizado el PUSH-e como medida para
evaluar la evolucion hacia la cicatrizacién, sus resultados clinicométricos nos
hacer ser cautos respecto a su utilidad. No se ha evaluado su fiabilidad inter-
observador puesto que se considera que, previo a esta fase, deberia presentar
buenos valores de fiabilidad propia del instrumento. En este caso, el PUSH-e no
presenta buenos valores de consistencia interna hasta la cuarta semana de
evolucion y, ademas, considerando que esto es tomando el valor de alfa de
Cronbach mediante elementos tipificados. Si presenta una buena estabilidad a
las dos semanas, sin embargo esto quiza no seria lo deseable, puesto que es un
instrumento que pretende medir cambios en la herida. No obstante, al analizar
su evolucion temporal, mediante pruebas multivariantes de ANOVA de medidas
repetidas, si se observan cambios en el tiempo y disminucion de su puntuacion.
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En opinion de algunos autores (Hyland 2003) se considera que la propiedad mas
importante para este tipo de instrumentos deberia ser la sensibilidad al cambio,
casi por encima de la fiabilidad. Aspecto que se cumple en ambos instrumentos

estudiados.

A pesar de los buenos resultados obtenidos en la investigacién, esta no se
encuentra exenta de posibles limitaciones. Una de ellas podria ser el tamafio de
la muestra. Inicialmente se establecié una muestra de 105 pacientes y solo se
pudo reclutar a 65 de ellos, principalmente por las dificultades en el
reclutamiento debidas a dudas en el diagndstico de UV y a los criterios de
inclusién-exclusién. No obstante, dada la tendencia de los resultados, tanto en el
estudio preliminar como en el definitivo, opinamos que con una muestra mayor
seguiremos obteniendo resultados en la misma linea, dada la coherencia de
estos. Asi pues, para dotar de mayor robustez a estas afirmaciones, en el futuro

se deberd seguir investigando con este instrumento.
Tampoco se ha tenido en cuenta el tratamiento aplicado a los pacientes y, quiz3,

estudiar las propiedades de ambos instrumentos estudiados en un ensayo clinico

podria dar mas pistas sobre su capacidad de detectar cambios.
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CONCLUSIONES

En términos generales, y considerando las diferentes aproximaciones
metodologicas utilizadas en la presente tesis, ha sido posible llegar a las
siguientes conclusiones, que se han agrupado de acuerdo a los objetivos

inicialmente propuestos.

Estas conclusiones son de aplicacién inmediata en el entorno del cuidado de las
UV, tanto en la formulacién de nuevas politicas de intervencién sobre el
problema, como en el cuidado diario en la practica clinica e igualmente en la

investigacion.

1. Establecer el estado del arte de la CVRS y las UV en el ambito nacional

e internacional y determinar necesidades de intervencion.

e Se confirma que las personas con UV tienen peor CVRS que la poblacion

general.

e Independientemente de la investigacion y de los avances en el
tratamiento, se confirma que el dolor y una peor CVRS se asocian con las

UV y siguen siendo un problema importante.

e La integracion en la practica clinica de medidas rutinarias de CVRS y dolor
seria beneficioso para resaltar las preocupaciones especificas de los
pacientes y redundaria en una mejora de las calidad de los cuidados

prestados.

* Es de suma importancia establecer estrategias efectivas de manejo del
dolor, no centrarse solo en la herida sino evaluar, desde una perspectiva
mas amplia, el impacto de nuestras intervenciones sobre el bienestar
fisico y emocional, sus actividades de la vida diaria y como éstas se

pueden ver afectadas por tener una UV.
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2. Analizar las propiedades psicométricas y clinicométricas de los

instrumentos de medida utilizados en pacientes con UV, para medir

CVRS y/o cicatrizacion, para establecer el mas idéneo.
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Los instrumentos genéricos: SF-36 (con sus variaciones SF-12 y SF-6),
seguido en frecuencia por el NHP, el EuroQol y QLI son utilizados con éxito
en la medicion de CVRS en la poblacién con UV respecto a la poblacion
normal, pero presentan dificultades para discriminar cambios importantes

respecto a la curacién o no de las UV.

Se establece un grupo de Instrumentos de medicién de CVRS especificos
para las personas con UV que han demostrado aceptables caracteristicas
psicométricas (fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio) tales como:
CWIS, Hyland, CCVUQ y otras dos nuevas propuestas, el SPVLU-5D vy el
VLU-QolL, cuyos resultados parecen prometedores, pero contindan siendo

estudiadas.

Las propiedades psicométricas (fiabilidad, validez, sensibilidad viabilidad y
utilidad) de los instrumentos de CVRS especificos en UV: CWIS, Hyland,
CCVUQ, SPVU-5D vy VLU-QolL, se sometieron a un exhaustivo analisis,
siendo seleccionado el CCVUQ como la herramienta especifica para UV
mas idonea, por presentar optimas propiedades en los diferentes estudios,
ademas de ser sencilla, corta y su tiempo de administracién no supera los

10 minutos.

Ademas, se establece que el CWIS es un instrumento de medicién de

CVRS idbneo para heridas crénicas en general.

En cuanto a la escala de cicatrizacion, el PUSH, es la herramienta de
mayor difusién y uso a nivel nacional e internacional, y que ha sido

avalada por expertos.

La mayor utilidad que se le atribuye al PUSH, es la de evaluar la

cicatrizacion de las UV de manera &gil. De todas las medidas de
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cictarizacion multidimensionales estudiadas es la Unica que se ha aplicado

a UV con estudios de validez y fiabilidad.

3. Adaptar y/o disenar, asi como validar, instrumentos especificos para

medir CVRS y cicatrizacion en personas con UV.

Se lleva cabo el proceso de adaptacién transcultural del CCUVQ,
lograndose una versiéon culturalmente adecuada a la poblacion espafola y

semanticamente equivalente a la versién original inglesa.

El indice de Validez de Contenido (ICV) obtenido es del 94%, lo que

confirma la validez de contenido.

4. Comprobar las propiedades psicométricas y clinicométricas de los

instrumentos de medicién en salud utilizados: CCVUQ-e y PUSH-e.

El CCUVQ-e muestra buenos resultados de consistencia interna para el
instrumento completo, en todos los momentos de medida, obteniendo

altos valores de alfa de Cronbach > 0,7.

En el PUSH-e, los resultados de consistencia interna no son tan buenos, lo
cual se atribuye a Ila estructura del instrumento, sin embargo,
considerando los valores de alfa de Cronbach basados en elementos
tipificados, se logra obtener valores aceptables a partir de las 4 semanas

de aplicacidn.

Respecto a las pruebas de fiabilidad test-retest, entre el inicio y la
segunda semana de tratamiento, se obtienen valores que indican
estabilidad de los dos instrumentos, de manera mds marcada para el
PUSH-e.

El CCUVQ-e presenta validez concurrente cuando se contrasta con las

dimensiones del SF12.v2. Esta correlacion se da tanto en la puntuacion

total como en los diferentes dominios del instrumento, obteniendo los
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valores de mayor correlaciéon de la puntuacion total del CCVUQ-e con la

funcion fisica, el dolor corporal y el funcionamiento social.

La validez de constructo, con la estructura en cuatro dimensiones de la

CVRS, queda confirmada mediante el analisis factorial confirmatorio.

La sensibilidad al cambio, de los dos instrumentos, se demostré con el
modelo ANOVA de medidas repetidas, donde se observa una disminucién
tanto de la puntuacion del CCVUQ-e como del PUSH-e a lo largo del

periodo del tiempo, de manera estadisticamente significativa.

4. Evaluar las dimensiones de CVRS en la poblaciéon estuadiada.

En la muestra estudiada, formada principalmente por mujeres de edad
avanzada, se estableci6 que la CVRS esta altamente afectada (en

promedio, una puntuacién general del CCVUQ-e de 74,6 sobre 100).

Entre las dimensiones del instrumento se observd que estan
especialmente comprometidos el estado emocional y la cosmesis, con una

mediana de puntuacion de 96 y 95, respectivamente.

Las dimensiones, indicadas anteriormente, presentan una mayor
disminucion en su puntuacién al final, en la sexta semana, con 25 puntos
de mediana para cada y coincidente con la evolucidon hacia la cicatrizacion

de la lesion.

6. Estudiar el proceso de evolucion clinica hacia la cicatrizacion de las

UV y 7. Establecer correlacion entre las escalas utilizadas y el estado

real de salud de las personas con UV.
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Los resultados de este estudio muestran una mejora en la CVRS en la
mayoria de los pacientes, a medida que sus Ulceras disminuyen en
puntuaciéon segun el PUSH-e, y esta mejoria es mas acusada cuanto

menor es la puntuacién del PUSH-e.
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Se confirma que los pacientes con UV tienen mala CVRS cuando ésta
es medida con el CCVUQ-e y con el SF12.v2; pero que ésta mejora

cuando mejora el estado de la UV.

En términos generales:

Los resultados clinicométricos y psicométricos del CCVUQ-e son
evidencia de alta validez, fiabilidad y sensibilidad, coincidentes con los
resultados de las investigaciones previas en Reino Unido, China y
Nueva Zelanda, dandose asi concordancia en tres idiomas diferentes,
(inglés, chino y espafiol) lo que certifican la utilidad del instrumento
CCVUQ en diferentes culturas.

Contar con instrumentos idéneos que midan CVRS en personas con UV
y el proceso de cicatrizacidn, se constituye en un aporte trascendental

para la practica clinica.

El uso de estas herramientas contribuye a fortalecer el cuidado y
permite una mejor planificacion del mismo, logrando la prevision y
optimizacién de los recursos necesarios en busca de la excelencia,
ademas posibilita brindar un cuidado realmente holistico a partir de las
necesidades reales y sentidas de los/as usuarios/as y del seguimiento

de la lesion.
Los presentes resultados son altamente significativos y apoyan el uso

del CCVUQ-e y del PUSH-e en la practica y en la investigacion clinica

como una medida de resultados centrada en el paciente.
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