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"En todas las actividades es saludable, de vez en cuando,
poner un signo de interrogacion sobre aquellas cosas que

por mucho tiempo se han dado como seguras”

Bertrand Russell, Premio Nobel de Literatura (1950).
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Seccion 1 - Resumen

La presente tesis doctoral se centra en el estudio epidemiolédgico y la validez del
diagnostico de la enfermedad venosa crdnica (EVC) en las extremidades inferiores (EEII) en
Catalufia. Ademas, aporta una herramienta validada, un conjunto minimo basico de datos
(CMBD) para la insuficiencia venosa crénica (IVC): el CMBD-IVC. Esta herramienta es para
el uso de los profesionales médicos/médicas y enfermeros/enfermeras (PME) con el fin de
facilitar y dar apoyo a su labor diaria, con el objetivo de mejorar la prevencién, el
diagndstico y el tratamiento de esta patologia. Esta tesis doctoral estd organizada por
compendio de publicaciones.

Los estudios que conforman esta tesis doctoral se han centrado en el diagnéstico que
consta en las historias clinicas de las personas que consultan a los PME de atencién primaria
(AP), ya que la EVC es una enfermedad muy prevalente que afecta al 80% de la poblacién
mundial en la fase mas inicial, como son las telangiectasias o arafias vasculares (1,2). Esta
enfermedad puede manifestarse con signos estéticos, como las ya comentadas arafas
vasculares, o varices, que es el signo clinico mds habitual, pero con su progresion aparecen
el edema y los cambios tréficos en la piel. En su fase mas evolucionada puede aparecer la
Ulcera de etiologia venosa (UV).

A pesar de la elevada prevalencia de la enfermedad, esta tiene una baja deteccién en la
practica clinica, que puede ser explicada por diversos factores, entre ellos que las personas
que la padecen lo consideren un problema estético, genético o porque, en muchas
ocasiones, esta enfermedad, puede padecerse totalmente asintomatica. Es por estos
motivos que se considera una enfermedad con un importante infradiagndstico y/o retraso
en el diagndstico.

Esto puede implicar, en el estado de salud de las personas que la padecen,
comorbilidades y complicaciones a lo largo de su vida ya que la hipertensién venosa
mantenida en extremidades inferiores (EEIl) puede llegar a producir una UV, o bien
provocar la formacion de coagulos causando una trombosis venosa profunda (TVP).

Aguiyace la importancia de un diagndstico precoz o en las primeras fases de la EVC. Este
diagnodstico podria ser facilmente detectado desde la AP con un trabajo de educacion y
prevencidn por parte de las enfermeras/enfermeros, con ayuda del uso de herramientas

validadas y de facil manejo, que faciliten la clasificacion de todos los apartados
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relacionados con el diagndstico, las pruebas diagndsticas, el tratamiento y la educacion
sanitaria.

La tesis doctoral que tiene entre sus manos esta compuesta de dos estudios publicados:

Estudio 1: Validacion de la herramienta CMBD-IVC (conjunto minimo bdsico de datos
para la Insuficiencia Venosa Crénica)

Este estudio, validacién de la herramienta CMBD-IVC (conjunto minimo basico de datos
para la Insuficiencia Venosa Crdnica), fue publicado como articulo junto con la revisién
sistematica realizada previamente.

Este aporta una herramienta validada, en espafiol (3) y en inglés (4), de apoyo a los PME,
para mejorar el abordaje de la EVC en la primera linea de atencidn a las personas en los
centros de salud de AP. Es por ello que se realizd la validacidn de la herramienta CMBD-IVC
a través de un estudio con el método e-Delphi con la participacidon de expertos en patologia
venosa y cura de heridas crénicas, como la UV. Los resultados aportaron un CMBD-IVC con
7 categorias y 106 items. Las 7 categorias son: 1) Antecedentes y revision de signos y
sintomas; 2) Pruebas diagndsticas; 3) Escalas de clasificacion; 4) Valoracidon en caso de

padecer Ulcera; 5) Tratamientos; 6) Calidad de vida y 7) Consejos de salud.

Estudio 2: Validacion del diagndstico de la EVC en EEll y la epidemiologia de esta
enfermedad.

- El primer objetivo de este segundo estudio (5) evalud la validez del diagndstico de EVC
en EEIl en pacientes de 18 o mas afios, existentes en los registros de salud electrdnicos de
la gran base de datos de atencién primaria en Catalufia: “Sistema para el Desarrollo de la
Investigacion en Atencién Primaria” (SIDIAP) que contiene informacion andnima para casi
el 80% de la poblacién catalana atendida en los centros publicos de AP del Institut Catala
de la Salut (ICS). El objetivo fue determinar la fiabilidad diagndstica de la EVC para fines de
investigacion. Para evaluar la validez de los diagndsticos CIE-10 relacionados con la EVC se
cred un algoritmo para definir el tipo de visita médica especializada o las pruebas minimas
para verificar el correcto diagndstico en el historial clinico del sistema informatico e-CAP

utilizado en los centros ICS. Fue preciso convertir el algoritmo en un cuestionario, el cual
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fue cumplimentado por el personal médico de AP que forman parte de L’Agéencia de Gestid
d’Investigacié Clinica en Atencid Primaria (AGICAP) del IDIAPJGol.
Los resultados indicaron que la base de datos SIDIAP es una base de datos fiable para la

investigacion en el diagndstico de la EVC.

El segundo y tercer objetivos, de este mismo estudio, fueron estimar la prevalencia y la
tasa de incidencia de la EVC en EEll, respectivamente, en pacientes de 18 o mas anos que
hubiesen acudido, al menos una vez, en los ultimos tres afios a los centros de AP del ICS.
Se utilizé la seccion de la Clinica de la escala de clasificacion CEAP (Clinica, Etiologia,
Anatomia vy fisioPatologia) para adaptar los diagndésticos CIE-10 al estudio. Es decir, los
diagndsticos relacionados con varices se clasificaron en las categorias C1-Cy; las fases mas
avanzadas, como las varices con edema se clasificaron en la categoria Cs; el diagndstico de
insuficiencia venosa crénica (IVC) se consideréd como la categoria Cs; y la fase mds grave
que es la ulcera venosa activa (UV) se clasificé como Cs-Ce. Para valorar las diferencias de
prevalencia y tasa de incidencia segun gravedad o evolucidn de la enfermedad se tuvieron
en cuenta cada una de las categorias descritas en la escala CEAP.

La base SIDIAP nos permitié obtener los datos del historial clinico real de los pacientes
de forma anonimizada. Estos datos en inglés se denominan Real-World Data (RWD) vy
conforman la nueva red de estudios de evidencia real (Real-World Evidence (RWE)).

Los resultados mostraron que, con los datos de SIDIAP, la EVC, en todas las fases,
presentaba unos valores de prevalencia e incidencia inferiores, en comparacién a los
hallados en la literatura publicada basada en estudios observacionales presenciales. En

estos estudios se realiza una busqueda activa de la enfermedad en la muestra estudiada.

En la seccidon 2 se encuentran los articulos publicados con los principales hallazgos
obtenidos en cada uno de los estudios, junto con las limitaciones y las implicaciones
clinicas, ademas se han descrito las principales conclusiones (véase seccion 3) de los
resultados obtenidos en esta tesis doctoral y se hacen sugerencias para nuevas lineas de

investigacion que aumenten el conocimiento cientifico sobre la EVC y sus comorbilidades.
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Las conclusiones mas relevantes de los estudios que conforman esta tesis doctoral, son:

¢ Eldiagnéstico de EVC en EEIl, en la base de datos SIDIAP, muestra muy buena validez,
los datos incluidos en esta base de datos pueden ser utilizados como fuente de
informacidn fiable en estudios epidemioldgicos.

¢ El programa informatico e-CAP usado por los profesionales de AP, adscritos al ICS de
Cataluia, deberia mejorar el registro de las variables relacionadas con esta patologia
y la clasificacion de los estadios de gravedad.

¢ La prevalencia e incidencia de EVC, IVC y UV, en Cataluia, de la poblacién de 18 o
mas afios y utilizando real-world data, son bajas comparadas con otros estudios que
realizan la busqueda activa de la patologia sobre la poblaciéon estudiada, sugiriendo
un infradiagndstico de la enfermedad en la préctica clinica real.

¢ Para mejorar el proceso de diagndstico de la EVC, se ha creado y validado una
herramienta, el CMBD-IVC, con siete categorias y 106 items para facilitar a los PME
de AP la deteccidn de la EVC en cualquiera de sus fases. Este CMBD-IVC ha de permitir
la creacién de un registro poblacional en el dmbito de la AP para monitorizar el
estado de salud venosa de la poblacidn, la evolucién patoldgica en el tiempo, las
caracteristicas de la poblacidn, la atencién brindada y la distribucién de los recursos

sanitarios destinados.

Palabras clave: Bases de Datos como Asunto, Diagndstico, Gestién de la informacion,
Enfermeria de Atencién Primaria, Insuficiencia Venosa, Registros electrénicos en Salud,
Reproducibilidad de los Resultados, Signos y Sintomas, Técnica Delfos, Varices, Ulcera

Varicosa.
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Seccion 1 - Abstract

This doctoral thesis focuses on the epidemiological study of chronic venous disease (CVD)
of the lower extremities in Catalonia, being previously assessed the validity of these
diagnostics in electronic primary care health records. It also provides a validated tool, a
minimum data set (MDS) for chronic venous insufficiency (CVI): the MDS-CVI. This tool
might be used by doctors and nurses to facilitate and support their daily work, with the aim
of improving the prevention, diagnosis and treatment of this pathology. This doctoral thesis
is organised by a compendium of publications.

The studies that constitutes this doctoral thesis are focused on the diagnosis from the
primary health records of people who attend primary health centres, since CVD is a very
prevalent disease that affects 80% of the world's population in the earliest stage, such as
telangiectasias or spider veins (1,2). The CVD can manifest itself with aesthetic signs, such
as the aforementioned spider veins, or varicose veins, which is the most common clinical
sign, but as the disease progresses, oedema and trophic changes in the skin appear. In its
most advanced stage, venous leg ulcer (VLU) may appear.

Despite the high prevalence of CVD, it is under-detected in clinical practice, which can
be explained by various factors, including the fact that sufferers consider it an aesthetic or
a genetic problem or because in many occasions the disease can be totally asymptomatic.
All these reasons explain why CVD is under-diagnosed or its diagnosis is delayed.

The delay in diagnosis can lead to comorbidities and health complications of patients
throughout their lives. Sustained venous hypertension of the lower extremities can lead to
VLU, or to the formation of clots causing deep vein thrombosis (DVT).

Herein lies the importance of early diagnosis or in the early stages of CVD. This diagnosis
could be easily detected in primary health care (PHC) centres by education and prevention
work by nurses along with the use of validated and easy-to-use tools that would ease the
classification of all sections related to diagnosis, diagnostic tests, treatment and health
education.

The doctoral thesis you hold in your hands is composed of two published studies:

Study 1: Validation of the MDS-CVI tool (Minimum Data Set for Chronic Venous
Insufficiency)

The validation of the MDS-CV tool was published together with the previously conducted

systematic review.
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We obtained a validated tool in Spanish (3) and in English (4) which would support
primary health care doctors and nurses to improve the approach to CVI in the first line of
care. The MDS-CVI tool was validated through an e-Delphi study with the participation of
experts in venous pathology and chronic wound care, such as VLU. The results provided a
MDS-CVI with 7 categories and 106 items. The 7 categories are: 1) History and review of
signs and symptoms; 2) Diagnostic tests; 3) Rating scales; 4) Ulcer screening; 5) Treatments;

6) Quality of life and 7) Health advice.

Study 2: Validation of the diagnosis of CVD of the lower limbs and the epidemiology of
this disease.

- The first objective of this second study (5) assessed the validity of the diagnosis of CVD
of the lower limbs in patients aged 18 years or older of the electronic health records of the
larger PC database in Catalonia: T"he Information System for the Development of Primary
Care Research ” (SIDIAP), which contains anonymous information for almost 80% of the
Catalan population attended in the public PHC centres of the Institut Catala de la Salut (ICS).
The aim of the study was to determine the diagnostic reliability of the CVD for research
purposes. To assess the validity of ICD-10 diagnoses related to CVD, an algorithm was
created to define the type of specialised medical visit or the minimum tests to verify the
correct diagnosis in the clinical records used in ICS centres. The algorithm had to be
converted into a questionnaire, which was full filled by the PHC medical staff who are part
of the IDIAPJGol's Clinical Research Management Agency in Primary Care (AGICAP).

The results indicated that the CVD data in SIDIAP are reliable and valid to perform

research studies.

The second and third objectives of the second study were to estimate the prevalence
and incidence rate of CVD in lower limbs, respectively, in patients aged 18 years or older
who had attended at least once in the last three years a PHC of ICS in Catalonia. The Clinical
section of the CEAP classification scale (Clinical, Aetiology, Anatomy and PhysioPathology)
was used to adapt the ICD-10 diagnoses to the study. That is, diagnoses related to varicose
veins were classified as categories C1-C2; more advanced stages such as varicose veins with

oedema were classified as category C3; the diagnosis of chronic venous insufficiency (CVI)
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was considered as category C4; and the most severe stage which is active venous ulceration
(VLU) was classified as C5-C6. To assess the differences in prevalence and incidence rate
according to severity or evolution of the disease, each of the categories described in the
CEAP scale were considered.

The SIDIAP database allowed us to obtain data from the real clinical history of the
patients in an anonymised form. These data are called Real-World Data (RWD) and are part
of the new Real-World Evidence (RWE) network.

The results showed that CVD in all its phases had lower prevalence and incidence values
compared to those found in the published literature based on face-to-face observational
studies. In these studies, an active search for the disease is performed in the sample

studied.

Chapter 2 contains the published articles with the main findings obtained in each,
together with limitations and clinical implications. What’s more, describes the main
conclusions (see chapter 3) of the results obtained in this doctoral thesis and makes
suggestions for new lines of research to increase scientific knowledge about CVD and its

comorbidities.

The most relevant conclusions of this doctoral thesis are as follows:

¢ The diagnosis of CVD in lower limbs in the SIDIAP database shows very good validity
indicating that the data included in this database can be used as a reliable source of
information in epidemiological studies.

¢ The e-CAP software used by doctors and nurses of primary health care centres
belonging to ICS should improve the recording of variables related to this pathology
as well as the classification of severity stages.

¢ The prevalence and incidence of CVD, CVI and VLU in the population of Catalonia
aged 18 years or older and using real-world data are lower than other studies that
actively search for the pathology in the population studied, suggesting an under-
diagnosis of the disease in real clinical practice.

¢ The MDS-CVI tool created and validated to facilitate the detection of CVD in any of

its phases by doctors and nurses has seven categories and 106 items. This MDS-CVI
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should improve the process of diagnosing the CVD and allow the creation of a
population-based registry in the primary health care settings to monitor the venous
health status of the population, the pathological evolution over time, the

characteristics of the population, the care provided, and the distribution of the

allocated healthcare resources.

Key worlds: Database as Topic, Delphi Technique, Diagnosis, Electronic Health Records,
Information Management, Primary Care Nursing, Reproducibility of Results, Signs and

Symptoms, Varicose Veins, Varicose Ulcer, Venous Insufficiency.
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1. Antecedentes y estado actual del tema

Los apartados siguientes tienen el propdsito fundamental de situar la enfermedad
venosa en extremidad inferior en un conjunto de conocimientos para delimitar todos los
conceptos incluidos en la investigacién y permitan entender el total de su globalidad y

alcance.

1.1. Enfermedad venosa en extremidades inferiores
El sistema venoso es el encargado del retorno de la sangre al corazén desde las EEll
mediante el circuito venoso.
De forma general las venas de la extremidad inferior se dividen en tres sistemas que
abarcan una red Unica. Se diferencia entre el sistema venoso superficial (SVS) , el sistema
venoso profundo (SVP) y las conexiones entre ambos a través del sistema de las venas

perforantes (6-8).

Pie] \ Hueso
Vena )
perforante | Musculo
Vena Fascia
superficial

Vena
profunda

C

Vena Safena menor o externa (A) y mayor o interna (B). Sistema venoso superficial, profundo
y venas perforantes, las flechas indican la direccion del flujo (C). Modificado de los autores.

Figura 1. Mapa venoso de las extremidades inferiores. Fuente: Recomendaciones para el manejo de la
enfermedad venosa crénica en Atencidn Primaria (7).
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En el sistema venoso las venas mas importantes son la safena mayor (interna) y la safena
menor (externa), las cuales desembocan en la vena femoral y la vena poplitea
respectivamente.

El sistema venoso en EEIl, de forma habitual, trabaja contra gravedad y es por ello que
hay que destacar los diferentes elementos que permiten el retorno desde el lecho capilar
hacia el corazén. Primeramente, la importancia de las valvulas venosas, situadas en el
interior de las venas cada 2-4 cm, que impiden el reflujo y el sentido Unico del flujo hacia
la auricula derecha. En segundo lugar las bombas musculares que inician el movimiento de
este flujo: la bomba plantar situada en la planta del pie que actua durante el movimiento
de desplazamiento y la bomba gemelar situada en los musculos gemelos (6,7). Pero,
ademas, es necesario del gradiente de presion venosa adecuado, que parte de la bomba
central, el corazén, para que todo esto pueda funcionar como un engranaje perfecto.
Cualquier defecto en alguno de estos elementos puede desarrollar o ser la causa de la

aparicion de la EVC en EEII.

La definicién de la EVC en las EEIl es cualquier anormalidad morfoldgica y/o funcional del
sistema venoso de larga evolucidén, manifestada mediante signos y/o sintomas que
requieren de investigacion y/o atencion médica. Donde se deberia reservar el concepto de
IVC para estadios mas avanzados de la enfermedad donde la causa fisiopatolégica es la
hipertension venosa (HTV) producida por el reflujo venoso (RV) y/u obstruccion

manifestado por edema, cambios troficos en la piel o ulcera venosa (8-11).

La HTV puede ser causada por (6,7,12):
¢ Etiologia primaria:

% Incompetencia valvular por defecto genético (idiopdtico) o malformacién.

¢ Etiologia secundaria:

% Trombosis venosa profunda (TVP) donde un codgulo sanguineo provoca una
obstruccion venosa y por lo tanto el flujo sanguineo queda obstruido y debe
distribuirse por venas colindantes de menor calibre provocando el aumento
de la presidn en estos vasos que no pueden absorber el aumento de caudal

que les llega.
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¢ Por factores de riesgo:

# El sedentarismo, la obesidad, traumatismos a nivel de tobillo o pie, entre
otros. Estas situaciones provocan dificultad a las distintas bombas
musculares en su funcionamiento aumentando la presién dentro del vaso
VENOSO Yy €en consecuencia se provoca un mayor calibre de las venas
produciendo el reflujo valvular.

# Fallo de la bomba muscular del pie o gemelar (por accidentes, amputacion,
etc.), al igual que el anterior, un traumatismo que provoque la disfuncién de

la bomba muscular provocara el mal funcionamiento de este sistema.

Cualquiera de las causas nombradas puede provocar la HTV y ésta a su vez puede ser la
causa del desarrollo de cualquiera de los demas factores, empeorando la circulacion,
aumentando la gravedad y evolucionando la enfermedad, tal y como se puede ver en la

figura 2:

Obstruccion Insuficiencia Fallo de la bomba

%

Hipertension venosa

&

Hipertension capilar

Extravasacion de liquido al espacio

< =

Inflamacion

< =

Figura 2. Causa y evolucion de la enfermedad venosa cronica en extremidades inferiores. Fuente: Elena Conde (13).
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1.1.1. Clinica de la enfermedad venosa cronica en extremidades inferiores
El signo mas recurrente en la EVC es la presencia de varices, que pueden ser de un mero
problema estético (telangiectasias) a implicar sintomas mds graves (6,8,11). Las venas
pueden ser desde superficiales a tortuosas, dilatadas y protuberantes segin su tamafio. Se
pueden clasificar como:
¢ Variculas (también llamadas venas reticulares, arafias vasculares, varices estéticas)
gue son de menos de 3mm, y habitualmente no presentan sintomatologia asociada.
¢ Varices tronculares con un didmetro mayor (mas de 3 mm) y suelen presentarse
acompanadas de sintomatologia.
A medida que se agrava la enfermedad pueden aparecer otros signos como:
¢ Edema.
¢ Cambios tréficos en la piel como: hiperpigmentacién (desde rojiza, marrén a
azulada), eccema, lipodermatoesclerosis y atrofia blanca.

¢ Ulcera venosa.

La sintomatologia en la enfermedad venosa es variable ya que no existe correlacidon entre
la afectacion hemodinamica y la intensidad de los sintomas, pero cuando las hay es muy
variada e inespecifica. Puede ir desde la pesadez, fatiga, quemazén, dolor localizado, dolor

general en las piernas al prurito cutaneo (14,15).

1.1.2. Diagndstico de la enfermedad venosa cronica en extremidades inferiores

En Espaiia, los PME de AP son las personas mas importantes en la prevencion,
diagnéstico y manejo de la EVC en los estadios mas tempranos y en el seguimiento y
tratamiento de los mas avanzados (16,17).

Una buena anamnesis y la correcta exploraciéon fisica son las herramientas
fundamentales para determinar el diagndstico (6,18). Esta valoracion debe determinar el
estadio de la enfermedad venosa, la gravedad y el diagndstico diferencial de otras
etiologias con la realizacion de una medida del indice tobillo-brazo (ITB) (19-23). El
ecodoppler es la prueba gold standard no invasiva para determinar el diagndstico preciso

de la EVC. Los cuatro componentes esenciales de la exploracién con ecodoppler son: la
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visibilidad, la compresibilidad, el flujo venoso y el aumento de este para poder valorar con

precision la gravedad, el reflujo venoso y las alteraciones de las valvulas (7,11,12,18,24,25).

1.1.2.1. Diagndstico clinico de la enfermedad venosa crénica en
extremidades inferiores
Una problematica en relacién a la EVC es la falta de consenso en la nomenclatura del
diagnéstico en diferentes idiomas. En inglés recibe un nombre segun el estadio en que se
encuentra y en castellano segun los signos visuales y/o sintomas, por ello la simple
traduccién de los términos no siempre concuerda con una misma fase de la enfermedad.
En inglés existen tres clasificaciones segun la gravedad o evolucién tal y como se
determiné en 2007 en el documento VEIN-TERM (9), consensuado por las asociaciones mas
relevantes en la patologia venosa como son: American Venous Forum (AVF), European
Venous Forum (EVF), International Union of Phlebology (IUP), American College of
Phlebology (ACP) y International Union of Angiology (IUA). El objetivo de este documento
de consenso era usar un lenguaje cientifico comun en todo el mundo.
El consenso consideré que habia tres términos a diferenciar segin evolucion y/o
gravedad:
¢ Chronic venous disorder (trastorno venoso crénico): este término incluye la
totalidad del espectro de anomalias morfoldgicas y funcionales del sistema venoso.
¢ Chronic venous disease (enfermedad venosa crénica): este término incluye las
anormalidades morfoldgicas y funcionales de larga duracidn del sistema venoso,
manifestados ya sea por sintomas y/o signos, que indican la necesidad de
investigacion y/o atencion.
¢ Chronic venous insufficiency (insuficiencia venosa crénica): un término reservado
parala EVC avanzada, que se aplica a anormalidades funcionales del sistema venoso

que producen edema, cambios en la piel y/o UV.

En la actualidad en Espaia no hay la traduccion de estos tres apartados para la practica
clinica y se describe cada diagndstico segun los signos que presenta el paciente. Segun la
Clasificaciéon Internacional de Enfermedades décima revision, el CIE-10 (26) en el capitulo

9 se incluyen las “Enfermedades del aparato circulatorio”. El cddigo 187 corresponde a

51




Tesis Doctoral: Prevalencia e Incidencia de la EVC en Catalufia. CMBD-IVC.

"Otros trastornos de las venas”, y con el cédigo 187.2 se halla la “Insuficiencia venosa
cronica (periférica)”. En este mismo capitulo se encuentran los multiples diagndsticos

relacionados con la EVC, como pueden observarse en la Tabla 1.

En Espafia para la realizacidon de un buen diagndstico y seguimiento de la EVC se deben
tener en cuenta las siguientes variables:

¢ La anamnesis inicial y la exploracién fisica, herramientas fundamentales para
determinar el diagndstico (6,18), se realizan desde la AP. Se debe determinar el
estadio de la enfermedad venosa, la gravedad y el diagndstico diferencial de otras
etiologias con la realizacién de una medida de indice tobillo/brazo (ITB) (19-23).
La prueba diagndéstica necesaria para confirmar el estado venoso de las EEll, el
ecodoppler, lo realiza solamente el médico/médica especialista en angiologia y
cirugia vascular a nivel hospitalario, sistema publico, o médico/médica especialista
de forma privada. En otros paises de Europa existe la especialidad de “Nurse
sonographer” quien realiza el estudio y el diagndstico de la enfermedad (27).

¢ Existen diferentes escalas de clasificaciéon de la EVC, para valorar la gravedad vy
poder realizar un seguimiento de la evolucién de la enfermedad. Estas escalas no
se encuentran disponibles en todos los programas informaticos de atencién
sanitaria.

¢ Las enfermedades de las venas clasificadas en la CIE-10, en el capitulo 180-189. En la
Tabla 1 donde se muestra el diagndstico de varices segun su localizacién, varices
con agravantes como edema, Ulcera o sindromes postrombdticos, las flebitis,
linfadenitis (relacionado con la patologia linfatica) y la IVC. Por lo tanto, en caso de
UV, los PME, sobre todo desde AP, deben discernir entre los diagndsticos
diferenciales y relacionarlos con el estado en que se encuentra el paciente,

reflejando asi el estadio de su enfermedad.
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180.2 Flebitis y tromboflebitis de otros vasos profundos de extremidades inferiores y los no
especificados (con subtipos segun localizacién)

180.3 Flebitis y tromboflebitis de miembros inferiores, no especificada (con subtipos segun
localizacion)

Relacionado con vena porta, no situada en extremidades inferiores

182.4 Embolia y trombosis agudas de venas profundas de extremidad inferior (con subtipos
segun localizacién femoral, iliaca, poplitea)

182.41 Embolia y trombosis agudas de vena femoral

182.42 Embolia y trombosis agudas de vena iliaca

182.43 Embolia y trombosis agudas de vena poplitea

183.0 Venas varicosas de extremidades inferiores con ulcera (con subtipos segun localizacidn)

183.1 Venas varicosas de extremidades inferiores con inflamacién (con subtipos segun

localizacién)
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183.2 Venas varicosas de extremidades inferiores con ulcera e inflamacién (con subtipos
segun localizacion)

183.8 Venas varicosas de extremidades inferiores con otras complicaciones (con subtipos
segun localizacién y tipo de complicaciones: dolor, edema, tumefaccion, etc.)

183.9 Venas varicosas asintomaticas de extremidades inferiores (con subtipos segun
localizacion)

Esofdagicas

Sublinguales, escrotales, pélvicas, vulva, gastricas y otras localizaciones

187.0 Sindrome postrombdtico (con subtipos segun localizacién)

187.01 Sindrome postrombético con Ulcera (con subtipos segun localizacion)

187.02 Sindrome postrombdtico con inflamacidn (con subtipos segun localizacién)

187.03 Sindrome postrombético con Ulcera e inflamacién (con subtipos segun localizacién)

187.2 Insuficiencia venosa (crénica) (periférica)

I187.3 Hipertensidon venosa crénica (idiopatica) (edema de estasis) (con subtipos segun
localizacion)

Relacionado con el sistema linfatico y sus ganglios

Relacionado con el sistema linfatico y sus ganglios

Tabla 1. Diagndsticos CIE-10 relacionados con la enfermedad venosa en cualquier localizacion. Fuente: https.//eciemaps.mschs.qob.es/ecielaps/browser/index 10 mc.html (26)
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1.1.2.2. Diagnostico de la enfermedad venosa cronica en extremidades
inferiores en las investigaciones clinicas
En la literatura cientifica también se encuentran diferencias para realizar el diagndstico
de la EVC en EEll, segun la metodologia de investigacion utilizada.
A continuacidn, se citan las diferencias mas importantes entre los estudios:
¢ Estudio retrospectivo al paciente sobre sus signos o sintomas (28-30).
¢ Encuesta epidemioldgica ademas de la realizacidon de un examen fisico (29,31-33).
¢ Las pruebas anteriores ademds de un ecodoppler (2,30,34).
¢ Y otros que, ademas de los puntos anteriores, incluyen el estudio del tratamiento
farmacoldgico (14,28,29,31,32) que estan realizando y/o a los médicos especialistas
visitados (14,29) para mejorar la confirmacion diagnéstica.
Esta diversidad en la manera de diagnosticar la EVC hace dificultosa la comparacién entre
resultados de diferentes estudios. En la actualidad no existe ninglin estudio utilizando Ia

informacion de RWD relacionado con la EVC.

1.1.2.3. Diagndstico de la enfermedad venosa cronica en extremidades

inferiores en los registros de salud electronicos

En esta Ultima década se han empezado a utilizar las bases de datos que contienen los
registros de salud electrénicos para realizar investigacién. La informacion de estas bases de
datos proviene de los registros que los profesionales realizan durante las visitas a sus
pacientes: registro de enfermedades (diagndstico), prescripcion de medicamentos, escalas
de valoracidn, entre otras multiples variables relacionadas con las enfermedades. A estos
datos se les conoce como Real-World Data (RWD) que son estudios realizados con grandes
bases de datos provenientes de la practica clinica real (35—-37). Estos estudios aportan
evidencia que es complementaria a la que aportan los estudios presenciales, ya sean
observacionales o experimentales.

Los datos, extraidos de bases de datos sanitarias, pueden provenir de una o mas fuentes,
como por ejemplo (38-40):

¢ Registros de salud electrénicos.
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¢ Seguros de salud.

¢ Bases de datos de reclamaciones.

¢ Prescripcién y adquisicion de medicacion farmacéutica.

¢ Resultados de laboratorio.

¢ Registros de mortalidad.

¢ Derivaciones, imagenes (radiografias, ecografias, resonancias magnéticas, etc.) y

otros productos derivados de la visita a los profesionales sanitarios.

Herret et al (41) ya en 2010 describian como validar y valorar los diagndsticos reales de
las grandes bases de datos y Bolibar et al (42) realizan una investigacién sobre la utilizacion
de la historia clinica informatizada de AP como fuente de informacidn para la investigacion
epidemioldgica, a partir de aqui, se han publicado multiples estudios en el mundo que
analizan los datos provenientes de las bases de salud. Como ejemplo se encuentran
estudios epidemiolégicos de enfermedades como la amiloidosis (43), como la esquizofrenia
(44) o sobre la prescripcion de productos farmacéuticos (45), entre las multiples opciones
de estudios que ofrece la informacion en salud. Otro ejemplo de un estudio con RWD en
el ailo 2020, mas relacionado con la EVC, sugiere que existe una relacidn entre la dosis de
benzodiacepinas y el riesgo de padecer tromboembolismo en poblacion asidtica
aportando(46).

En Cataluia, con la base de datos SIDIAP (42), se han realizado estudios con RWD de
otras enfermedades como la diabetes mellitus (47) y la demencia (48), al igual que se han
realizado estudios de validacién de diagndsticos, como por ejemplo, relacionados con el
cancer (49) aportando valor a la investigacion cientifica y a la practica clinica.

Los estudios realizados con RWD pueden convertirse en Real-World Evidence (RWE),
esto significa que los estudios RWD aportan evidencia con respecto al uso y los posibles
beneficios o riesgos de un producto médico (prescripcién o prueba) derivados de los
resultados o analisis obtenidos (39).

Los estudios observacionales basados en datos obtenidos de la practica clinica diaria
(RWD) no pueden sustituir los datos de la seguridad y eficacia generados por los ensayos

clinicos aleatorizados (ECA) (37) considerados los estudios gold standard para la
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demostracioén de la eficacia clinica, pero si pueden ser complementarios y permiten ciertas
ventajas (35,36):
¢ Complementar la informacién de un gran nimero de pacientes en un entorno
clinico real.
¢ Estimaciones de la efectividad.
¢ Comparacién con multiples alternativas de investigacién o estrategias clinicas para
informar de opciones terapéuticas dptimas.
¢ Estimar los riesgos y beneficios de una nueva intervencién.
¢ Lograr datos clinicos de una poblacidn diversa que refleja el rango y la distribucién
de los pacientes observados en la practica clinica.
¢ Obtencion de datos de pacientes que no participarian en ensayos clinicos por edad
avanzada y/o comorbilidades.

Ademas de obtener datos para el cdlculo de los costes de los servicios de salud,
evaluacidon econdmica de tratamientos, prescripciones clinicas y su adherencia, permiten
estudiar situaciones donde quizas no sea posible realizar un ECA y a un coste mas bajo.

Como limitaciones hallamos que solo se puede estudiar la poblacién que utiliza estos
servicios sanitarios o el recurso de datos que se haya utilizado. Ademas, solo se pueden
utilizar los datos recogidos, por lo tanto, se depende de la calidad del registro de los

profesionales y del tipo de fuente de datos que se utilice(36).

1.1.3. Clasificacion de la enfermedad venosa cronica en extremidades inferiores
La escala de clasificacién CEAP fue creada por un comité Internacional de expertos en
1994, para facilitar una comunicacion fluida sobre la EVC y servir como base para futuros
estudios cientificos. La clasificacién CEAP fue actualizada en 2004 (50).
Esta clasificacion permite categorizar en cuatro apartados la EVC. Cada apartado se
denomina en mayusculas y los subgrupos en nimeros o mindsculas:
¢ C:Clinica. En gradacién de 0 a 6 de menor a mayor gravedad.
¢ E: Etiologia. Congénita (Ec), primaria (Ep) y secundaria (Es).
¢ A: Anatomia. Superficial (As), profunda ("deep” en inglés) (Ad), perforante (Ap).
¢ P: Fisiopatologia. por reflujo (Pr), por obstruccién (Po), por reflujo y obstruccion

(Pro) y desconocida (Pn).
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Esta escala de clasificacion es la mas utilizada tanto en la practica clinica como en

investigacion, y esta aceptada por las sociedades mas relevantes en esta enfermedad tanto

a nivel internacional como a nivel nacional: European Society for Vascular Surgery (ESVS)

(12,51), Society for Vascular Surgery y American Venous Forum (52,53), Sociedad Espafiola

de Angiologiay Cirugia (SEACV) (16) y Asociacion Espafiola de Enfermeria Vascular y Heridas

(AEEVH) (10), respectivamente.

El apartado C Clinica (Figura 3) es el mas utilizado por todos los profesionales de AP (7),

dejando el resto de apartados (etiologia, anatomia y fisiopatologia) a los profesionales de

angiologia y cirugia vascular por su especificidad (24).

Enfermedad venosa crénica / Insuficiencia venosa crénica

CEAP CO

CEAP C1

CEAP C2

CEAP C3

No se aprecian
cambios
visibles.

El paciente
presenta
sintomatologia

El paciente
presenta
venas
reticulares o
telangiectasia
(Didmetro
<3mm)

El paciente
presenta
varices (venas
varicosas)
(Didmetro
>3mm)

El paciente
presenta
edema.

(Descartar
patologia

cardiaca o

insuficienci
a renal)

Cambios
troficos en la
piel. Presenta
pigmentacion

0 eccema

Cambios El l
troficos en la paciente .

. paciente
piel. Presenta presenta ——
lipodermato- Ulcera ? ,

. ulcera
esclerosis o venosa
. o venosa
atrofia cicatriza -
blanca da

Compresion
21-
32mmHg
(CCL2)

Compresion 32-40 mmHg (CCL3)

En cada uno de estos apartados es necesario tener en cuenta: si la persona presenta sintomatologia (S) o describe ausencia de sintomas (A).
Sintomas: Dolor, sensacion de quemazdn, sensacion de piernas pesadas, irritacion de la piel (prurito), rampas musculares u otros. (segun paciente).

Figura 3. Esquema grdfico del aparatado Clinica (C) de la escala CEAP. Fuente propia.

En la Figura 3, de elaboracion propia, se describen con una fotografia y una descripcién

los estadios de la evolucion de la EVC (Co a Ce). En la antependltima fila de la figura se

describe la compresion terapéutica que recomienda la literatura segin estadio clinico,

aungue esta se pueda ver modificada por la tolerancia de la persona a la compresion. Y en
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la dltima fila se encuentran descritos los sintomas de la EVC necesarios para determinar si
la persona esta sintomatica (S) o se encuentra asintomatica (A).

Hasta el afo 2020 la escala CEAP solo tenia subgrupos en el estadio C4 segin cambios
cutaneos. El Cs, indicaba la presencia de pigmentacidn o el eccema, fases mas leves, y el Cap
indicaba presencia de lipodermatoesclerosis o atrofia blanca, cambios avanzados en la
enfermedad. En el estadio de la UV se podia diferir entre Ulcera cerrada (Cs) o Ulcera abierta
(Cs). Lurie et al (52) en 2020, con el afan por mejorar la escala en la practica clinica, reflejan
algunas modificaciones en todos los apartados. En el apartado mas utilizado en la AP, la
clinica, se aportan ampliaciones en la fase de cambios tréficos con la Cac (corona
flebectasica) y en el apartado de la UV se quiere diferenciar entre: Ulcera venosa activa (Ce)
y Ulcera venosa recurrente activa (Cer).

Tal como se ha comentado anteriormente, Eklof et al (9) en 2009 establecen un consenso
para definir cada uno de los conceptos de la EVC dividiéndose en tres apartados segun
evolucidn y estrechamente relacionada con la CEAP para ayudar a los investigadores en su
diagnéstico y clasificacion (Tabla 2) aunque la traduccion en espafiol no concuerda con los

utilizados en Espana en la practica clinica.

Clasificacion patologia venosa en extremidad inferior Escala CEAP
Chronic venous disorder - Trastorno venoso crénico CEAP Co
Chronic venous disease - Enfermedad venosa crénica CEAP C:-C,
Chronic venous insufficiency - Insuficiencia venosa crénica CEAP C3-Cs

Tabla 2. Clasificacion patologia venosa en extremidad inferior seguin Eklof en 2009.(9)

La escala CEAP es una escala estatica y presenta muchas ventajas en relacién a la
clasificacion de la patologia de una forma visual, facil y rapida, pero solo permite indicar si
la persona es sintomatica o asintomatica colocando una S o una A detras del apartado de
clinica. Por ejemplo: una persona que presente arafias vasculares C;, edema Csy prurito,
en su historia clinica lo describiremos como C13S.

Una cuestién importante es valorar la gravedad y calidad de vida de las personas, este
segundo apartado lo valoraremos como un capitulo propio (véase jError! No se encuentra e
| origen de la referencia.). La gravedad de la EVC no la contempla la escala CEAP, es por

ello que para valorar esta dimension se deben tener en cuenta otras escalas (7,8,12,54,55).
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La Sociedad American Venous Forum en el afio 2000 desarrollé un sistema de puntuacién
Venous Severity Scoring System (56), que es un método de evaluacion en el tiempo de la
IVC, con el objetivo de completar la informacién recogida con la escala CEAP y proporcionar
una valoracion del impacto de la gravedad y la severidad de la clinica. La Venous Severity
Scoring System consta de tres subescalas (anexo 1):
¢ Venous Disability Score (VDS) (56): escala de discapacidad venosa. Evalua el efecto
de la enfermedad venosa cuantificando el nivel de discapacidad laboral. Se puntua
en una escala de 0 a 3, basada en la capacidad para trabajar 8 horas al dia con o sin
apoyo externo.
¢ Venous Segmental Disease Score (VSDS) (56): escala con una puntuacién que
depende del segmento anatémico afectado, por reflujo u obstruccién, y la
fisiopatologia. Se puntua segun haya reflujo u obstruccién en el segmento venoso
de estudio de 0 a 10.
¢ Venous Clinical Severity Score (VCSS) (7,54,56-58): escala de medicién de la
gravedad clinica (aunque no puede medir los factores individuales que la
condicionan). Se puntua segun items en ausentes (0), leve (1), moderado (2) o grave

(3). Se puede obtener una puntuacién de 0 a 30, cuanto mas alta mas grave.

Con el tiempo se han realizado estudios para aportar mejoras a las escalas o validarlas
en otras situaciones como el seguimiento de los pacientes sometidos a intervenciones
quirargicas, Kakkos et al (59) afirman que la escala VCSS demuestra una correlacion de la
gravedad venosa con la extensidon anatdomica y que junto a la escala CEAP miden los

cambios en la respuesta a la cirugia venosa superficial.

Vasquez et al (57) y Passman et al (58) han realizado los estudios de validacién de la
escala VCSS a los 10 afios de su creacién, reafirmandola como una gran herramienta de
valoracion de la gravedad venosa y ponen de manifiesto cdmo se eleva la gravedad de la

enfermedad (medida por VCSS) segun crece el grado C (clinica) de la escala CEAP.

La Sociedad Espaiiola de Angiologia y Cirugia realizé el estudio C-VIVES para conocer las

caracteristicas sociodemograficas y clinicas de personas con IVC (54) en Espafia utilizando
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las dos escalas mas conocidas: la VCSS, para la gravedad, conjuntamente con la escala
CEAP, en el apartado de clinica. Los resultados obtenidos de los items de las dos escalas,
mediante regresion multiple determinan que los factores mas importantes para explicar la
gravedad de la IVC son: la edad, los antecedentes de trombosis (superficial o profunda) y
el indice de masa corporal (IMC) del paciente. Y finalizan concluyendo la importancia del

uso conjunto de las dos escalas para la valoracion del paciente con IVC.

1.1.4. La ulcera de etiologia venosa

La UV en las EEIl es el estadio mas avanzado de la EVC. Se considera la fase final de las
alteraciones cutaneas inducidas y mantenidas por la HTV (6,11,12,55,60,61) provocando la
pérdida de epidermis y/o dermis normalmente localizadas en el tercio distal de las piernas
(drea de las venas perforantes de Cockett) (61).

El desencadenante mas frecuente de aparicién de la ulcera suele ser un traumatismo
sobre una piel dafiada por la HTV (12,55,60,61) la cual se presenta en las EEIl como
lipodermatoesclerosis, dermatitis ocre, atrofia blanca y eczemas, tal y como se muestra en
la Figura 2 clasificado como CEAP Caa y Cap.

Para la orientacién diagndstica precisa de la UV se necesita de una buena anamnesis que
incluye evaluar antecedentes clinicos y la etiologia (primaria o secundaria), un buen control
de los factores de riesgo (citados en el capitulo 1.1.3) y la exploracion fisica de la
extremidad (10,55,60,61).

Las caracteristicas principales que presenta la UV estan descritos en la Tabla 3,
informacién extraida de la Associacidé Infermeria Familiar i Comunitaria de Catalunya

(AIFICC) (62).
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Ulcera venosa

Localizacion prevalente

Tercio inferior, cara lateral interna

(90%)

Morfologia

Ovalada

Margenes perilesionales

Excavados y delimitados

Lecho de la herida

Fibrinoide/granulado

Variable (dolorosa en infeccién o edema

Dolor
importante)
Pulsos extremidad Presentes
Nivel de exudado Elevado

Lesiones periulcerales

Atrofia blanca, eczema varicoso,

dermatitis ocre, hiperpigmentacion.

A la elevacion de la extremidad

Mejora el retorno venoso, disminuye la
presién venosa, mejora la reabsorcién del

liquido extracelular mejorando el edema.

Tabla 3. Caracteristicas principales de las ulceras venosas. Fuente: Associacio d’Infermeria Familiar i Comunitaria de

Catalunya (AIFICC) (62).

Una vez realizado el diagndstico clinico hay que realizar un estudio hemodinamico para

confirmar o descartar la etiologia, tal y como describe la escala CEAP (50,63). El ecodoppler

es la prueba gold estdndar para visualizar la morfologia y la hemodindmica del eje venoso

(SVS y SVP) y asi seleccionar la estrategia terapéutica mas adecuada para mejorar la

reduccidn de la HTV y RV (12,19,55).

Con el diagnédstico realizado debe aplicarse la terapéutica mas efectiva para la

cicatrizacion de la UV vy evitar las recidivas, que puede ser: terapia compresiva,

farmacoldgica y/o quirurgica (8,18,55,63) o la combinacién de éstas, segun la gravedad de

la situacidn, que siempre debe ir acompanada de cambios de estilo de vida y ejercicio fisico.
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1.1.5. Factores de riesgo
Los factores de riesgo son cualquier rasgo, caracteristica o exposicion de un individuo
gue aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad o lesién, conocerlos
conjuntamente con los antecedentes pueden ayudar a realizar una buena deteccién y

hacer una educacién preventiva o un diagndstico precoz de la insuficiencia venosa.

Los factores de riesgo se pueden dividir en dos grupos, los modificables, aquellos en los
gue podemos incidir, como por ejemplo estilos de vida o el peso. Y los no modificables

como pueden ser el sexo, la etnia o los antecedentes familiares.

Cuando nos referimos a la EVC, los factores de riesgo asociados a su presencia son:

¢ Edad. Los estudios han revelado que la edad avanzada es el factor de riesgo mas
importante para la aparicién de varices y evolucién de la enfermedad a IVC en EEll
(11,12). En un estudio realizado en San Diego (64), la edad avanzada mostré una
odds ratio (OR) significativa de hasta 2,42 (p>0.05) para las varices (C1-C;) y hasta
4,85 (p>0.05) parala IVC (Cse). En el caso del Bonn Vein Study (30), los sujetos con
edad comprendida entre los 70 a 79 afios muestra una OR de 15.9 para desarrollar
varices (C1-Cz) y una OR de 23,3 para evolucionar a IVC (Cs). Musil et al (65)
confirma el aumento del riesgo con la edad de padecer una TVS en personas que ya
padecen de IVC en estadios iniciales, el riesgo varia de una OR de 1 para las personas
<45 afios estudiadas a una OR de 2,93 (95 % Cl =1,5-5,76; p = 0,001) en personas
> 70 afios. En el estudio Vein Consult Program (32) hallan que en poblacion del
Oeste de Europa mas de 65 afios el riesgo de padecer EVC en mujeres > 65 anos es
de un 84,0% (77,2-89) y en hombres del 66,0% (60-74,2).

¢ Sexo. Los estudios mas clasicos (2003-2015) realizados principalmente en Europay
EEUU refieren que las varices C; son la fase de la EVC mas comun relacionada con
el sexo femenino (15,30,64).
Estos mismos resultados se encontraron al estudio mundial Vein Consult Program
(32) realizado en 2018: en todos los paises estudiados detectaron mayor

prevalencia de EVC en mujeres que en hombres. En Asia 67,42% vs 32,58%, en el
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Oeste de Europa 69,58% vs 30,42%, en Europa del Este 70,70% vs 29,3%, y en
América Latina 73,80% vs 26,2%, respectivamente.

En los estudios clasicos refieren no haber diferencias significativas en cuestion de
sexo cuando la enfermedad se sitla en la fase mas inicial Co.1, aunque estos
resultados no son concluyentes (15,30,64), y se refiere en ellos que faltan estudios
para su validacién.

En el estudio de Musil et al (65) se encuentra un riesgo mas elevado de padecer
una TVS en mujeres que padecen EVC en estadios iniciales con una OR de 1,68 (95
% Cl=1,02-2.76; p = 0,041).

¢ Sobrepeso y/u Obesidad. En un estudio realizado en la poblacién de Bonn
(Alemania), se encontré que el 73% de los participantes con un IMC >40
presentaban algun sintoma relacionado con la EVC en sus piernas (30). Por otro
lado, Fiebig et al (66) observan que las personas con EVC, en cualquier de sus
estadios, presentan algln grado de sobrepeso con una media del IMC de 26.6 en
mujeres y un 27,7 en hombres. En |la poblacion griega (29) (n=1500) se observé que
el 62,9% de la poblacién con EVC presentaba un IMC >25.

Musil et al (65) refieren que tanto el sobrepeso (IMC 26-29,9) como la obesidad
(IMC =30) son factores de riesgo importantes que aumentan el riesgo de padecer
EVC en cualquier de sus estadios, representando una OR 1,54 (95 % Cl = 0,95 - 2,49;
p=0,039)y 2,04 (95%Cl=1,27 — 3,29; p = 0,003) respectivamente.

Cuando se analiza el resultado de las intervenciones quirdrgicas para mejorar la
IVC se observa que las personas con obesidad obtienen peores resultados en las
mejoras que se podrian obtener de la intervencidon y estos son peores cuanto mayor
es el IMC (67).

¢ Anticonceptivos. Una revision sistematica (68) refiere que solo han encontrado dos
estudios que sugieren un mayor riesgo de TVS en mujeres consumidoras de
anticonceptivos que ya padecian de EVC en fases iniciales, sin embargo, no hay
conclusiones definitivas por la falta de estudios y las limitaciones en la calidad de
estos.

¢ Embarazos. El estudio DETECT-IVC (31) en poblacién espafiola manifiesta que el

69% de las mujeres con EVC ha estado embarazada. Jacobsen et al (69) refiere que
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las embarazadas con IMC > 25 kg/m? que precisan inmovilizacion tienen un riesgo
elevado de padecer una trombosis venosa (TV) con un OR: 62,3 (IC95% 11,5-337).
Herencia familiar o factores genéticos. En relacidon a la transmisién familiar o
genética existen varios estudios que proponen el componente genético como un
factor de riesgo independiente, siendo una de las causas de malformacién o
remodelacién de la pared venosa y malformacién de las vélvulas, que pueden
producir la aparicién de varices (66,70).

Serra et al (71) refieren que los polimorfismos del gen HFE parecen desempenar
un papel en la susceptibilidad al desarrollo de venas varicosas, asi como en la
progresion de la enfermedad y la formacidn de ulceras.

Tiina et al (72) encuentran que la relacidn entre la presencia de varices y los
antecedentes familiares fueron mas frecuentes en hombres, OR=6,6 (95 % Cl = 4,7
—9,3) que en mujeres, OR=4,9 (95 % Cl = 4,0 —6,0). Musil et al (65) encontraron que
el riesgo de padecer TVS en personas con EVC inicial es mayor en las personas que
tienen antecedentes familiares (OR 2,28; 95 % Cl = 1,28 — 4,05; p: 0,004).

Escudero et al (14) en su estudio con 19.800 participantes de poblacién espaiola
hallaron que el 40% de estos tenia antecedentes familiares de EVC y un 5%
antecedentes personales de TV o embolia pulmonar.

Etnia. El estudio mundial Vein Consult Program (32), de los 99.359 sujetos > 18 afios
encontré la mayor prevalencia de EVC y de IVC en la poblacién de Europa del Este
estudiada (70,18% y 29,90%, respectivamente), mientras que en Asia los
porcentajes fueron inferiores (51,93% y 19,84%). Aunque la comparacién por paises
es dificultosa ya que la poblacién es cada vez es mas diversa en el mundo. Dua et al
(73) realizaron un estudio con 300 sujetos de diferentes origenes y hallaron que los
caucasicos presentaban mayor prevalencia de varices C; (36,7%) en comparacién a
los afroamericanos (21,.6%), aunque los afroamericanos presentan mayor
prevalencia en todas las fases mas avanzadas. (Ca: Afroamericanos 35%, caucdsicos
24,3%; y Ce: Afroamericanos 35,1%, caucasicos 7,5%). Este estudio concluyd que las
personas de origen afroamericano presentaban mayor riesgo de padecer IVC

ademas de que los tiempos de cicatrizacidn de ulceras son mas lentos y también
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gue presentan tasas mads altas de recurrencia de Ulceras en comparacién a las
personas de origen caucasico.

Horas prolongadas de bipedestacion. En la literatura actual no existe el umbral para
determinar el numero de horas considerado como bipedestacién prolongada.
Astudillo et al (74) en su revisidon bibliografica concluyeron que existe una
asociaciéon positiva entre el tiempo prolongado en bipedestacién y el riesgo de
padecer IVC. Dimakakos et al (29) realizaron una comparacion de las personas que
presentaban EVCy trabajaban. Crearon dos grupos segun las horas que trabajan de
pie. De estos grupos los que trabajaban 4 horas o mds de pie presentaban mayor
prevalencia de EVC (20,8%), que los que estaban de pie de 1 a 3 horas (12,5%) y las
personas con un trabajo que no implicaba estar mas de una hora de pie
presentaban una prevalencia de EVC del 3,3%. Un estudio realizado para valorar el
riego de la bipedestacion laboral entre enfermeras de distintas areas por Myeong
et al (75) confirma el aumento del riesgo a padecer reflujo venoso con una OR 2,80
(95% CI=1,08 - 7,25).

Tabaco. Aunque no es un factor de riesgo muy estudiado, Musil et al (65) refieren
en su estudio que ser fumador es un factor a tener en cuenta para presentar TV en
personas con EVC en estadios iniciales con una OR 1,69. (95 % Cl =1,1-2,58; p =
0,015).

Hasta aqui se han expuesto lo que se podrian llamar factores de riesgo clasicos. Fukaya

et al (76) en el afio 2018 publicaron un estudio genético y epidemioldgico utilizando
informacion de 493.519 muestras del Biobanco de Reino Unido (UK Biobank es una base
de datos biomédica a gran escala y un recurso de investigacion que contiene informacion
genética y de salud en profundidad de medio millén de participantes del Reino Unido) con
el objetivo de encontrar nuevos FR asociados el desarrollo de varices. Describieron 3
nuevos factores de riesgo que aportan nueva informacién para futuros estudio de
prevencion y tratamiento: 1) antecedentes personales de ulcera en EEll (de cualquier
etiologia) con un Hazard Ratio (HR): 4,65 (95% IC 2,36-9,16); 2) antecedentes de
intervencién de las arterias en las piernas: HR 3,71 (95% IC 2,46-5,62); 3) la altura: HR 1,70;
(95% Cl 1,48-1,96).
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1.1.6. Tratamiento

El tratamiento de la patologia venosa dependera de su estadio y comorbilidades que
acompaien a la salud de la persona. Todos los profesionales sanitarios deben hacer
hincapié en el tratamiento preventivo para esta enfermedad, por lo tanto, el objetivo
principal siempre serd incidir en los factores de riesgo modificables mediante la educacion
para la salud y mejorar los hdbitos saludables (7,12).

Existen tres tipos de tratamientos, siguiendo una linea de menos a mas invasiva: la
terapia compresiva, el tratamiento farmacoldgico y el quirdrgico, que se pueden llevar a
siempre en funcién de la gravedad de la patologia y teniendo en cuenta la calidad de vida

de la persona (6,12,55,77,78).

1.1.6.1. Terapia compresiva

El tratamiento mas conservador y el gold standard para evitar el RV y la HTV es la terapia
compresiva mediante vendaje o media compresiva (12,79-81). La clave de la eficacia es
incrementar la presién intersticial local y, por lo tanto, disminuir el diametro de las venas.
Con ello se reduce el edema y se retrasa la evolucidn progresiva de la EVC. Los vendajes
deben ser usados en fases iniciales para la reduccién de edema o para la curade la UV, y
las medias suelen ser el tratamiento a largo plazo (12,18,79,82—87). Tal y como se muestra
en la Figura 2, debajo de las definiciones de cada apartado, la compresidon adecuada o
terapéutica dependera del grado de evolucidn de la EVC, y siempre hay que tener en cuenta
la tolerancia de la persona (85,88,89). Los vendajes compresivos en médulo de elasticidad
medio/alto (en venda de 7/10m x 10 cm), los vendajes multicomponentes y la ortesis
(media ortopédica) (90) con un grado de compresién de 30-40 mmHg son los que han
demostrado correccién del reflujo venoso (79,91) y Moscicka et al (92) en 2019 en su
estudio en relacién la tasa de cicatrizacion de la UV con terapia compresiva demuestra que
una compresion adecuada puede llegar a una tasa de cicatrizacion del 67% en 12 semanas
y del 81% en 24 semanas. Aunque que faltan estudios de evidencia elevada como ensayos
clinicos, para evaluar las tasas y el tiempo de cicatrizacion para determinar qué sistema de
compresion ofrece los mejores resultados para los pacientes con UV (93).

En Espafa, hoy por hoy, no existe una normativa sobre las medias de compresién
ortoprotésicas para el tratamiento de la EVC, a pesar de ser la clave para la correccién del

RV y el tratamiento gold standard. Actualmente en Europa, existen tres normativas para la
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regulacién de la franja de compresion en mmHg relacionada con el nimero de clase de la
media: la britanica, la francesa y la alemana. Aunque las tres normativas tiene distintas
franjas de compresién para el mismo nimero de clase, esto sucede porque el método

utilizado para su evaluacién no es el mismo (10,94) como se puede ver en la Tabla 4.

Norma britanica BS| Norma francesa Norma alemana

6612:1985 ASQUAL RAL-GZ 387:2000

Método de evaluacién HATRA IFTH HOSY o

Clase | 14-17 mmHg 10-15 mmHg 18-21 mmHg ‘ of

Clase Il 18-24 mmHg 16-20 mmHg 23-32 mmHg

Clase llI 25-35 mmHg 20-36 mmHg 34-46 mmHg 5

Clase IV No descrita > 36 mmHg > 49 mmHg - «c
8!
B

Los rangos en mmHg corresponden a la presion aplicada en la minima circunferencia en &Y

tobillo (punto ¢B en la escala internacional de compresion graduada) oy

Tabla 4. Normativas europeas de los gradientes de presion en las medias ortoprotésicas. Extraida de: Asociacion Espariola
de Enfermeria Vascular y Heridas. Guia de prdctica clinica: Consenso sobre tlceras vasculares y pie diabético. Tercera edicion.
Madrid: AEEVH, 2017. (10)

Las medias de compresién estdn contraindicadas cuando existe arteriopatia periférica,
por ello antes de la aplicacién de una terapia compresiva debe descartarse la patologia

arterial con una medida de ITB (10,12,19,23).

1.1.6.2. Tratamiento farmacoldgico

LA EVC también se puede tratar con farmacos venoactivos (FVA) que comprenden un
grupo heterogéneo de productos. Se pueden clasificar en dos grupos por su origen
sintético, como el dobesilato de calcio y el naltazon, o de origen natural, como el extracto
de castaio de indias, extracto de ruscus o el extracto de Gingko (7,8,12). Su accién puede
producirse sobre el tono venoso, la pared y las valvulas, la permeabilidad capilar, el drenaje
linfatico, los parametros hemorreoldgicos (viscosidad de la sangre y agregacion
eritrocitaria) y/o el efecto sobre los antirradicales libres (7,8,12,95,96). En la Tabla 5 se
describen de manera detallada cada grupo de medicamentos para el tratamiento de la EVC
segun su categoria y su accion.

El nivel de evidencia de cada medicamento, a pesar de los estudios que avalan este nivel

no siempre son de la misma calidad o tipologia (estudios exploratorios, descriptivos,
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experimentales, revisiones bibliograficas o comités cientificos) y, por lo tanto, deberia
tenerse en cuenta (97-99).

Por consiguiente, las guias de la European Society for Vascular Surgery (12) recomiendan
considerar los FVA como una opcién de tratamiento para el edema y el dolor generados
por la EVC con un nivel de evidencia A y un grado de recomendacion 2A.

Para la cicatrizacién de la ulcera, el nivel de evidencia determina que hay tres
medicamentos destacados: los flavonoides (Fraccién Flavonoide Micronizada Purificada-
FFPM) (12,55,97), la sulodexide (100) que han demostrado efecto antiinflamatorio y
modulador de factores de crecimiento con un nivel de evidencia Il y un grado de
recomendacién A (12) y la pentoxifilina, que a pesar de ser un medicamento destinado a la
arteriopatia periférica, también ha demostrado eficacia para la cura de la UV (12,101).

Los medicamentos, flavonoides y la sulodexide, son considerados un buen adyuvante a

la cicatrizacidn de la Ulcera junto con la terapia compresiva (12).
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Categoria

Medicamento

Tono

venoso

Pared y vélvulas

venosas

Permeabilidad

capilar

Drenaje

linfatico

Parametros

hemorreolégicos

Efecto

antirradicales libres

Flavonoides (gamma
benzopironas)

FFPM

Diosminas sintéticas*

Rutina y rustésidos

Antocianinas
(Vitivinifera)

Proantocianidina
(Vitivinifera)

Alfa-benzopironas

Curnarina

Saponinas

Extracto de castafio
de inidias;escina

Extacto de Ruscus

Otros extractos de
plantas

Extracto de Gingko*

Dobesialto de calcio

Productos sintéticos Benzarone*
Naltazon®
Glicosaminoglicanos Sulodexide

Tabla 5. Mecanismos de accion de los diferentes farmacos venoactivos basados en la evidencia. Fuente: Guias de Prdctica Clincia en Enfermedad Venosa Crénica (7,8,12). FFPM: Fraccion flavonoica

purificada y micronizada. *No hay informacion.
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1.1.6.3. Tratamiento quirurgico

Cuando los sintomas no se controlan y existe una recidiva de las Ulceras, a pesar del
cumplimiento de las medidas conservadoras citadas anteriormente en este apartado, en
presencia de disfuncion venosa severa, reflujo venoso y/o incompetencia valvular
importante, se recomienda el tratamiento quirudrgico (102). Las guias de practica clinica de
la Society for Vascular Surgery y American Venous Forum recomiendan el tratamiento
cuando el didmetro de la variz es superior a 3,5 mm y el tiempo de reflujo > 0,5s situadas
donde cicatrizd una uUlcera o donde esta activa (18,55).

La cirugia reconstructiva del sistema venoso profundo generalmente se dirige a corregir
el defecto subyacente, ya sea evitando el segmento obstruido o restaurando el mecanismo
valvular. Para proceder a la correccidn o eliminacidn de la incompetencia y reflujo venoso
existen diferentes intervenciones segln se precise, riesgo de la persona o localizacion

(103,104).

1.1.7. Calidad de vida

El concepto de calidad de vida debe comprender tanto factores subjetivos como
objetivos. La percepcidn que tiene cada individuo de su bienestar puede variar por diversos
factores como el psicolégico, el fisico y el social (105). Es por ello que debe determinarse
con las escalas validadas adecuadas para cada patologia. Para valorar la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) existen diversas escalas validadas al espafiol, como son el
RAND-36 (SF-36) (106,107) y el EQ-5D (EuroQol) (108,109). Para valorar la calidad de vida
de las personas que sufren algun grado de EVC en sus EEIl (96) las escalas mas conocidas y
validadas por diversos estudios son la escala CIVIQ (67,110,111) y Aberdeen Varicose Vein
Questionnaire (AVVQ) (51,102), esta ultima solo validada en inglés. Por tanto, existen
escalas para valorar la calidad de vida de las personas que sufren EVC en todas las fases de
la enfermedad.

Sritharan et al (112) encontraron que el 29% de personas con EVC sintomatica
presentaban signos claros de depresion sin estar diagnosticada. Ademas, concluyeron que
las puntuaciones en depresion mas altas eran para los pacientes en las fases mas avanzadas
de EVC (Cs-Cs). El proceso que mas deteriora la calidad de vida de las personas es la

aparicién de una UV (Cs), debido a que se ve limitada la actividad social, se producen bajas
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laborales, ingresos hospitalarios e incluso aislamiento social (12,31). Para analizar la calidad
de vida en este ultimo estadio se puede utilizar la escala CHARING CROSS VENOUS ULCER
QUESTIONNAIRE (113) validada en espafiol.

Ademas de la pérdida de calidad de vida se debe tener en cuenta la pérdida de dias de
trabajo, Vuylsteke et al (33) encontraron que el 10,4% de personas en Bélgica y

Luxemburgo con EVC habian perdido algun dia de trabajo debido a la enfermedad.

1.2. Epidemiologia de la enfermedad venosa crénica en extremidad inferior

1.2.1. Prevalencia de la enfermedad venosa cronica en extremidad inferior

Una revision bibliografica de estudios epidemioldgicos realizados entre el 1942 y el 2003
en poblaciones del Oeste de Europa y Estados Unidos (1) mostré que la EVC en EEll era
altamente prevalente, llegando a afectar a tres cuartas partes de la poblacion mundial
adulta en las fases mas incipientes de esta enfermedad, las arafias vasculares. Estudios mas
actuales estiman que existe entre un 1y un 10% de la poblacién mundial con EVC en fases
muy avanzadas (32,60).

En las dltimas décadas la investigacion ha hecho aflorar la realidad de esta patologia: se
estima una prevalencia de EVC (C1-Cs) en la poblacién mundial que puede oscilar entre el
14,9% y el 70,2% (2,14,28-34). La disparidad de estos valores es posiblemente debida al
diagndstico de EVC utilizado para la investigacion clinica, tal y como se explica ampliamente
en el apartado de diagndstico investigacion clinica (véase 2.1.2.2).

El estudio mas reciente a nivel mundial para la estimacién de la prevalencia de la EVC,
Vein Consult Program (32), incluye poblacion de Asia, América Latina, el Este y el Oeste de
Europa, con un total de n=99.359 participantes. Se incluyé en el estudio a las personas que
visitaban los centros de AP por cualquier motivo de consulta. Se encontré una prevalencia
global de EVC del 69,94% en todos sus grados con signos clinicos (C1-Cs).

Para la poblacién europea, el mismo estudio mundial Vein Consult Program (32) para la
poblacién de Europa del Oeste hallan valores de prevalencia de EVC (C1-Cg) del 61,65%,
valor que no dista mucho de sus mismos resultados en la prevalencia mundial (69,94%).
Zolotukhin et al (34), en poblacién de Rusia encontré valores muy parecidos (69,3%) vy
Vuylsteke et al (33) en la poblacién de Bélgica y Luxemburgo también (61,3%), de los cuales

casi el 26% estaba en fases avanzadas Cs-Cs; Akbulut et al. (28), en la poblacion turca
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encontrd una prevalencia en fases avanzadas (Cs-Cs) superior (64,2%) a la del estudio
anterior.

Pero también existen estudios que reportan prevalencias mds bajas. Por ejemplo, la
poblacion griega (29) con una prevalencia del 14,9% (C1-Cs). En poblacién alemana Wrona
et al. (30) reportaron que la prevalencia de varices visibles era del 22.6%, a los cuales se les
realizé estudio de ecodoppler y se verificd que del 84,2% estaban en fases iniciales (Co-C2)
pero el 15,8% estaban ya en fases mas avanzadas (Cs-Cs) sin mostrar ni signos ni sintomas.

En poblacién espanola hay dos estudios importantes que han determinado la prevalencia
de EVC: Alvarez-Fernandez et al (31) en 2008 detectan una prevalencia del 71%, en
poblacidn sintomatica sin signos visibles (Co-Cg), mientras que Escudero Rodriguez et al (14)
en 2013 hallan una prevalencia inferior (48,5%) teniendo en cuenta solo a la poblacidon
sintomatica y con signos visibles (C1-Cs).

La fase mas avanzada de la EVC es la UV y segun la Conferencia Nacional de Consenso
sobre las Ulceras de la Extremidad Inferior (CONUEI) (60) tiene una prevalencia entre el 0,5
y el 0,8 % en poblacién mundial. Vulsteke et al (32) en su estudio expresa una prevalencia
de UV variable segun la poblacién estudiada en el mundo; cuando se habla de Ulcera abierta
(Cs) en poblacion asiatica, los valores son de un 0,59% y un 1,27% si también se tiene en
cuenta, la UV cicatrizada (Cs). En poblacién latino americana se observa un 2,5% (Cs) y un
3,97% (Cs), en la poblaciéon de Europa del Este un 2,09% (Cs) y un 2,87% (Cs) y en la
poblacion del Oeste de Europa un 1,23% (Cs) y un 1,67% (Cs). En poblacidn espaiola en
2006 el estudio DETECT hallé una prevalencia de UV del 2% abierta (Cs) y un 1% para UV
cerrada (Cs), en 2010 Escudero et al (14) reportd un 0,2% para Csy un 0,1% para Ce. En la
poblacién de Catalufia existen dos estudios; Berenguer et al (17) con el estudio de una parte
de la poblacién de Barcelona atendida en el centro de salud Pare Claret durante los afios
2004-2014, encuentra una prevalencia entre el 0,8 y el 2,2 %/oo por afio de UV abierta (Ce)
estudiando solo en poblacién urbana, al igual que Diaz-Herrera et al (114), para otra parte
de la poblacion de Barcelona atendida en 2013 por la AP de Costa Ponent, reportan una
prevalencia de UV para poblacion <65 afios del 0,09% 00, pero que se eleva hasta del 0,4%/0
en poblacién >74 afios.

Aunque la UV es el grado de EVC menos prevalente, es la fase mds costosa para la sanidad

debido al aumento del riesgo de complicaciones, ingresos hospitalarios y bajas laborales.
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En Reino Unido (115) durante los afios 2012-2013 se contabilizaron 278.000 pacientes con
UV activa a través de las historias clinicas de su sistema nacional de salud. El coste medio
sanitario para el cuidado de las UV durante 12 meses era aproximadamente de £ 7.600 por
UV. El coste de una UV sin cicatrizar es de 4 a 5 veces mas alto que el cuidado de una UV
ya cicatrizada (£ 3.000 por UV curada vy £ 13.500 por UV sin cicatrizar).

Australia invierte 3,5 billones de doélares australianos, el 2% del coste de la sanidad
publica, en la cura de las heridas crénicas (116). McCosker et al (117) para mejorar el
conocimiento del estado actual de prevalencia e incidencia de las heridas en Australia
realizd una revision bibliografica con el objetivo de realizar un modelo analitico de decision
para mejorar la atencién a las personas con heridas y reducir los costes. Para UV se
encontrd una gran variabilidad en su prevalencia entre el 1% y el 70,5%. Cheng et al (84)
realizaron un analisis de costes del efecto de un aumento de 270 millones al sistema de
salud para vendaje compresivo para UV para mejorar el cuidado de las personas con UV en
Australia, observaron que esta accién conllevéd un ahorro de 1,4 mil millones durante el
mismo periodo.

El estudio DETECT (31) reveld unos porcentajes en relacién a las complicaciones por UV
nada desdefiables en relacion a la baja laboral con un 2,5%, y el 2% de personas ingresadas
en relacién a su UV. Ademas Kreft et al (118), realizaron un estudio de mortalidad en la
poblacién de Alemania en relaciéon a la UV durante los afios 2004-2015. La tasa de
mortalidad de las personas que tenian una UV(Ce) fue de 7,02 muertes/100 personas afio,
ademas de demostrar que padecer una UV (Cs-Cs) aumentaba el riesgo de mortalidad hasta

un 23% en relacién a la poblacién general.

1.2.2. Incidencia de la enfermedad venosa cronica en extremidad inferior
Robertson et al. (119) estudiaron durante 13 afios una cohorte de la poblacion de
Edimburgo, y encontraron que las arafas vasculares (telangiectasias C;) se presentaban
con una tasa de incidencia anual del 1,4% personas-afio (IC 95% 1,1-1,7). Hallaron 101
nuevos casos de varices (Cz) que se podian presentar en estadio leve, moderado o grave y
se hallé que el 87% estaban en estadio leve. Del total 546 participantes que al inicio no
presentaban EVC, 50 desarrollaron IVC (C3-Cs) en los 13 afios del estudio, que representa

una incidencia anual de 0,7% (IC 95% 0,5-0,9), de las que 3 evolucionaron a UV.
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Takahashi (120) en un estudio retrospectivo encontré que el 1,7% de las personas de 60
afos o mas habian desarrollado una UV en los 2 afios anteriores. La incidencia de UV fue
de 8.6 casos/1000 personas-afio. Se hallé que las personas con EVC presentaban riesgo de
padecer una ulcera con una OR de 19,40 (IC 95% 14,53-25,90) y con un valorar muy
parecido el riesgo de re ulceracién con una OR de 19,41 (IC 95% 14,53-25,91). Los
resultados de Takahashi (120) y un estudio realizado en Auckland (Nueva Zelanda) (121)
muestran: una incidencia acumulada de 32 UV por 100.000 habitantes-afio (95% Cl 27-37)
y 170 nuevos casos de UV, de los cuales, el 90% se dieron en personas de 60 o mas afios.
En la guia de practica clinica para la prevencién y manejo de la UV (122) de Australia y
Nueva Zelanda se refiere que el riesgo de desarrollar UV aumenta drasticamente con la
edad y las personas de 60 aiflos o0 mas se encuentran particularmente en riesgo. Ademas,
estiman que la proporcidn de su poblacién de mds de 65 anos aumentara entre el 23% y el
25% en 2056, por lo tanto, se espera que la poblacién de Australia y Nueva Zelanda
duplique cada aiio el nimero de UV en los proximos 25 afios, con los gastos sanitarios y
costes de vida asociados que conlleva esta fase avanzada de la EVC (84).

Berenguer-Pérez et al (17) describe en el afio 2014 una incidencia de UV en personas
mayores de 65 afios del 1,7/1.000 personas-afio, en la poblacién de un centro de AP del
centro de Barcelona que da cobertura a 56.000 pacientes, muy parecida a los valores
obtenidos por Heyer et al (123) con un 1,6/1.000 personas-afio donde se ha analizado el
11% de la poblacidn de Alemania que tiene seguro médico (9,1 millones de personas) y una

edad media de 74 ainos.

1.2.3. La importancia de la deteccion de la enfermedad venosa cronica en
extremidades inferiores para las personas que la padecen.

Akbulut et al. (28) encontraron que de los participantes que se les confirmé EVC en EElI,
el 79,45% no reconocia tener varices. Vuylsteke et al. (33) realizaron un estudio
epidemioldgico de la EVC sobre la poblacion de Bélgica y Luxemburgo, de las personas con
algun sintoma (n=3889) y se observd que el 15,2% habia consultado alguna vez por esta
enfermedad. Alvarez-Fernandez et al. (31) en su estudio sobre una muestra de la poblacién
de Espaiia (n=16186) manifiestan que el 49% de las personas con EVC consideraban

importante o grave su sintomatologia. En el estudio realizado con poblacién griega (29)
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encontraron que el 62,9% los propios participantes del estudio con EVC pensaban que esta
enfermedad no era importante, y ademas los que la sufrian en las fases mas tempranas (Co-

C,) explicaron que no se habian interesado nunca por su enfermedad.

76




Seccion 1 — Justificacion de la unidad tematica

2. Justificacion de la unidad tematica

Los estudios epidemiolégicos de EVC en EEll realizados hasta la fecha (14,28,30-32,34),
se han llevado a cabo en muestras pequefias o muestras muy grandes. En la literatura no
hemos encontrado estudios que hayan abarcado una poblacion geogréafica entera,
pudiendo aportar unos resultados mas ajustados a la realidad. Ademas, la mayoria de los
estudios publicados de prevalencia muestran resultados que se han obtenido con la
busqueda activa de la enfermedad en la muestra estudiada aportando valores superiores
a los que se encontrarian si se estudiara la poblacién que realmente consulta por esta
enfermedad o toda la poblacion. Esta puede ser una de las razones por lo que en la
literatura se encuentra disparidad en los valores de las prevalencias observadas, que varian
segun poblaciones, zonas geograficas, tiempo de estudio o definicion de la patologia.

Existen pocos estudios sobre la incidencia de la EVC en EEIll, en su globalidad. Los
hallados estudian la incidencia de la enfermedad en fases ya avanzadas, la UV (17,72,124).
Para poder evaluar la afectacion de una enfermedad, el impacto de salud en la poblaciony
realizar una proyeccion del coste futuro es preciso realizar estudios de incidencia. Con los
resultados obtenidos de los estudios de incidencia se pueden planificar las acciones
preventivas y de promocién de la salud, al igual que, poder hacer una proyeccién de los
recursos necesarios. Se podria realizar la planificacién de acciones preventivas para evitar
la aparicion e incluso la progresién de esta enfermedad, evitando el empeoramiento de la
calidad de vida de las personas que la sufren. Ademas, se podrian calcular los costes futuros
de esta enfermedad en recursos sanitarios: los costes en consultas a AP, derivaciones y
consultas a cirugia vascular, farmacos y tratamientos quirudrgicos, recursos para la cura de
la UV, ingresos hospitalarios por complicaciones de la enfermedad, y otro tipo de costes

como son las bajas laborales y/o la invalidez.

Esta tesis doctoral es un estudio epidemiolégico sobre la EVC en Cataluia utilizando
datos de la historia clinica de las personas atendidas en los centros de salud del Insitut
Catala de Salut (ICS) de atencién primaria, que son parte del Sistema de Informacidn para
el Desarrollo de la Investigacidn en Atencidon Primaria (SIDIAP), que contiene la informacion

de casi 6 millones de personas, representando casi el 80% de la poblacidn de Cataluia,
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atendidos en aproximadamente unos 279 equipos de atencién primaria. Por eso, en primer
lugar, es imprescindible conocer la validez de los diagndsticos registrados relacionados con

la EVC.

Tener un diagndstico validado permitira realizar cualquier estudio de investigacién de
esta enfermedad relacionado con en el tratamiento, los cuidados, o los costes, entre otros.
Pero en toda investigacion se hace imprescindible conocer el punto de partida del estado
actual de lo que queramos investigar. Es por ello que en esta tesis hemos trabajado para
presentar una fotografia, el punto de partida, del estado venoso de la poblacién >18 afios

de Cataluiia, determinado la prevalencia e incidencia de esta enfermedad.

Ademds, la puerta de entrada a la sanidad para la mayoria de personas que precisan de
atencién para su salud o prevencién es la AP, es por ello que se hace necesario tener una
herramienta de ayuda a los PME de AP para conocer y tener en cuenta los parametros
minimos necesarios, para realizar la prevencién, el diagndstico y el tratamiento de la EVC,

la cual todavia no existe en la actualidad.

Por todos estos motivos se plantearon dos estudios, uno para evaluar la calidad diagndstica

y otro para conocer la epidemiologia de la EVC. Con una hipétesis por estudio.
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3. Hipdtesis de partida y objetivos

Hipotesis 1: La calidad del diagndstico de enfermedad venosa crdnica en poblacion
general atendida por los servicios de atencion primaria del Institut Catala de la Salut es
buena.

Objetivo principal:

v Evaluar la calidad del diagnéstico de la enfermedad venosa crénica en sus
diferentes fases en la poblacion atendida por los PME de atencién primaria
del Institut Catala de la Salut.

Objetivos especificos

o Describir las pruebas y/o maniobras realizadas para diagnosticar la
enfermedad venosa crdénica en la consulta.

o Describir el tipo de tratamientos farmacoldgicos y/o compresivos que se
prescriben al paciente con diagndstico de enfermedad venosa crénica (en
cualquiera de sus estadios).

o Conocer la utilizacidn de los consejos de salud para el cuidado de la
enfermedad venosa crdnica.

o Conocer el uso de escalas especificas para la descripcion de la enfermedad

venosa cronica en la historia clinica.
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Hipétesis 2: La enfermedad venosa crénica en las extremidades inferiores se encuentra

infradiagnosticada en todas las fases de la enfermedad (CEAP C;-Cs).

Objetivos principales:

v' Determinar la prevalencia e incidencia de la enfermedad venosa crdnica en las

extremidades inferiores en sus diferentes fases de la poblacién atendida por los

PME de atencidn primaria del Institut Catala de la Salut.

Objetivos especificos

o

Describir la prevalencia (31/12/2016) del diagnéstico de varices (C1-C2) en la
poblacién de Catalufia usuaria de los centros adscritos al ICS con una visita
registrada en los ultimos tres afios, y sus caracteristicas sociodemograficas
y clinicas.

Describir la prevalencia (31/12/2016) del diagndstico de IVC (C4) en Catalufia
usuaria de los centros adscritos al ICS con una visita registrada en los ultimos
tres afios, y sus caracteristicas sociodemograficas y clinicas.

Describir la prevalencia (31/12/2016) del diagndstico de Ulcera venosa (Cs)
en la poblacién de Catalufia usuaria de los centros adscritos al ICS con una
visita registrada en los ultimos tres afios, y sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas.

Describir la incidencia del aio 2016 del diagndstico de varices (C1-C;) en la
poblacién mayor de 18 afios de Catalufia usuaria de los centros adscritos al
ICS con una visita registrada en los Ultimos tres afios y sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas.

Describir la incidencia del afio 2016 del diagndstico de IVC (Cs) en la
poblacién mayor de 18 afios de Catalufia usuaria de los centros adscritos al
ICS con una visita registrada en los ultimos tres afios y sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas.

Describir la incidencia del afio 2016 del diagndstico de ulcera venosa (Cs) en
la poblacién mayor de 18 afos de Catalufia usuaria de los centros adscritos
al ICS con una visita registrada en los Ultimos tres afios y sus caracteristicas

sociodemograficas y clinicas.
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v' Determinar la validez de contenido de un registro conjunto minimo basico de datos
de la insuficiencia venosa créonica (CMBD-IVC) para que los PME de atencién
primaria la puedan utilizar para la prevencion, diagndstico y tratamiento de la

enfermedad venosa de las extremidades inferiores.
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Hipétesis Objetivos Publicaciones
principales |

La calidad del diagnéstico de
enfermedad venosa cronica en
poblacién atendida por los
profesionales médico y
enfermera de atencion primaria
del Institut Catala de la Salut es
buena.

Homs-Romero E, Romero-Collado A, Verda J,
Rascon-Hernan C, Marti-Lluch R. Validity of
Chronic Venous Disease Diagnoses and
"~ Epidemiology Using Validated Electronic Health
Records From Primary Care : A Real-World Data
Analysis. J Nurs Scholarsh. 2021.

Determinar la prevalencia e incidencia
de la EVC en las EEIl en sus diferentes fases de
la poblacién atendida por los PME de atencion
primaria del Institut Catala de la Salut.

La enfermedad venosa cronica
en las extremidades inferiores
se encuentra infradiagnosticada
en todas sus fases de la
enfermedad (CEAP C;-Cg).

Determinar la validez de contenido de un
registro CMBD-IVC para que PME de atencion
primaria la puedan utilizar para la prevencion,
diagnéstico y tratamiento de la EVC en EEII.

Homs-Romero E, Romero-Collado A.
Development of a Minimum Data Set Registry
for Chronic Venous Insufficiency of the Lower

Limbs. J Clin Med. 2019; 24,8(11):1779.

Homs-Romero E; Romero-Collado,A.
Conjunto Minimo Basico de Datos para la
prevencion,diagnostico y tratamiento de la

Insuficiencia Vienosa Cronica. Serie Documentos
de Posicionamiento GNEAUPP n° 15. Logrofio.
2018

Figura 4. Esquema grafico de la hipotesis, los objetivos principales y los articulos correspondientes publicados.
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4. Trabajos presentados en congresos

4.1.

4.2.

4.3.

¢

Basic Minimum Data Set for the Assessment, Prevention, Treatment for Chronic
Venous Insufficiency

Comunicacion ORAL presentada como PONENTE invitada en el Congreso
Internacional por la “European Society for Vascular Surgery” ESVS 32nd Annual

Meeting, celebrado en Valencia del 25 al 28 de setiembre del 2018.

Documento de Posicionamiento GNEAUPP n215: Conjunto Minimo Bdsico de
Datos en la Insuficiencia Venosa Cronica (CMBD-IVC).

Comunicacién ORAL presentada como PONENTE invitada en el XIl Simposio
Nacional sobre Ulceras por Presién y Heridas Crénicas por GNEAUPP, celebrado

en Valencia del 28 al 30 de noviembre del 2018.

Estudio CAT_VEIN: Epidemiologia del diagndstico de la Enfermedad Venosa en
Cataluia 2011-2016. Resultados preliminares.
Comunicacién ORAL aceptada como PONENTE, en la seccidén de doctorandos, en el
Xl Simposio Nacional sobre Ulceras por Presién y Heridas Crénicas por GNEAUPP,
10-12 de noviembre del 2021 en Toledo.

Resumen:

Introduccion: La enfermedad venosa (EVC) en extremidades inferiores (EEIl) es una

patologia vascular altamente prevalente, dependiendo de la poblacion adulta estudiada

esta puede llegar a afectar a tres cuartas partes de la poblacién. En la gran mayoria se

presentard en estados iniciales, pero se estima que entre 1-10% estara en fases muy

avanzadas. En las ultimas décadas los estudios han hecho aflorar la realidad de esta

patologia mostrando una prevalencia e incidencia de un problema real de salud publica.

Objetivo: Conocer el estado epidemioldgico de la enfermedad venosa en extremidades

inferiores en Catalunya durante los afios 2011-2016.

Metodologia: Estudio de corte transversal en el que se utilizdé la base de datos del

Sistema de Informacidon para el Desarrollo de la Investigacién en Atencién Primaria

(SIDIAP), que contiene los registros de las consultas de 279 centros de atencion primaria
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pertenecientes al Servicio Catalan de Salud (Institut Catala de la Salut (ICS). Los criterios de
inclusion fueron las personas adultas (<18 afios) que hubieran sido visitadas hasta tres afios
antes del 2011 hasta el 2016. Para la descripcidn se han adaptado los diagndsticos de la
Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE-10 relacionados con la EVC en
extremidades inferiores a la escala CEAP (Clinica, etiologia, anatomia y fisiopatologia) y asi
poder realizar una descripcidon mas especifica.

Resultados: En el analisis se incluyeron unos 4 millones de personas cada afio (2011-
2016), que representan un 80% de la poblacién catalana. La prevalencia de varices (C1-C2)
varia del 4,67% (2011) al 5,67% (2016), la de insuficiencia venosa crénica (C4) del 2,41%
(2011) al 3,41% (2016) y la de ulcera venosa (C6) presenta una prevalencia muy estable del
0,31% (2011) al 0,33% (2016).

Conclusiones: Se observd que el grado mds incipiente, las varices, es el mas prevalente.
La prevalencia va disminuyendo progresivamente con la gravedad. En relacién a la edad se
observa como cualquier estadio aumenta en la poblacién mayor de 65 afios, y en el caso
de la ulcera multiplicandose por 7 en mayores de 80 anos. La edad y el género femenino
estan asociados a la presencia de la EVC. En relacion a la incidencia se observa como

disminuye anualmente sin encontrar estabilidad en el nimero de casos.

4.4. Prevalencia de la patologia venosa en extremidades inferiores en Cataluina 2011-
2016
Comunicacién ORAL aceptada como PONENTE, en la seccidn premium, en el XIII
Simposio Nacional sobre Ulceras por Presién y Heridas Crénicas por GNEAUPP, 10-
12 de noviembre del 2021 en Toledo.
¢ Resumen
Introduccion: La enfermedad venosa crénica (EVC) en extremidades inferiores (EEIIl) es
una patologia vascular altamente prevalente, dependiendo de la poblacién adulta
estudiada esta puede llegar a afectar a tres cuartas partes de la poblacidon. En la gran
mayoria se presentara en estados iniciales, pero se estima que entre 1-10% estara en fases
muy avanzadas. En las ultimas décadas los estudios han hecho aflorar la realidad de esta

patologia mostrando una prevalencia e incidencia de un problema real de salud publica.
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Objetivos: Analizar la prevalencia de la patologia venosa en extremidades inferiores en
la poblacién de Catalunya.

Metodologia: Para este estudio se utilizd la base de datos del Sistema de Informacién
para el Desarrollo de la Investigacién en Atencién Primaria (SIDIAP). Contiene los registros
de las consultas, aproximadamente, de 279 centros de atencion primaria pertenecientes al
servicio de Sanidad de Catalunya: Institut Catala de la Salut (ICS). De ellos estudiamos a las
personas que hubiesen sido visitadas hasta tres afios antes del 2011 hasta el 2016. Para la
descripcién se han adaptado los diagndsticos de la Clasificacion Internacional de
Enfermedades CIE-10 relacionados con la enfermedad venosa crénica (EVC) en
extremidades inferiores (EEIl) a la escala CEAP (Clinica, etiologia, anatomia i fisiopatologia)
y asi poder realizar una descripcién mas especifica.

Resultados: Se analizaron unos 4.000.000 millones de historias clinicas de cada afo
(2011-2016) de las personas que fueron atendidas en centros del ICS. Observamos que
durante los afios 2011-2016 la prevalencia de EVC en EEll, que incluye todos los estadios
de esta patologia (Co-Cs), des del mas banal al mas grave, en Catalunya tiene un
comportamiento muy parecido. La prevalencia varia entre el 4,67 (2011) al 5,67 (2016) en
varices (C1-Cy), del 2,41 (2011) al 3,41 (2016) en el diagndstico de Insuficiencia venosa
cronica (C4) y finalmente la Ulcera venosa (Cs) con una prevalencia muy igual durante estos
afios 0,31 (2011) al 0,33 (2016).

Si analizamos el afio 2016 mas detenidamente, ya que los valores son muy parecidos
durante estos afios, podemos comprobar como la edad y ser mujer son factores de riesgo
importantes, ya que con la edad la prevalencia EVC aumenta del 1,14 (18-29 afios) al 23,71
en personas mayores de 80 afios. En cuestién de sexo ser mujer casi triplica la tasa en
cualquiera de sus estadios excepto la Ulcera venosa que sigue siendo superior en mujeres,
pero la diferencia ya no llega a duplicarse.

Conclusiones: Las varices (C1 y C2), como problema de salud, se presentan en un una
parte importante de la poblacion. Con la edad y la progresién de esta enfermedad puede
evolucionar hasta la Ulcera.

Este comportamiento es muy parecido a la literatura todo y que los valores
representados son muy inferiores a los encontrados. Segun estudio Vein Consult Program

2018 las prevalencias de EV en Europa Oeste rodean las cifras del 38,8 (26,9-51,5) en
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mujeres y del 14,3 (7,6-25,1) en hombres entre 18-34 afios, hasta el 84,0 (77,2-89) en
mujeres y del 66,0 (60,0-74,2) en hombres mayores de 65 anos. Otro estudio demuestra
un Barcelona una prevalencia superior con un rango entre el 0,8 — 2,2 por cada 1000

personas.

4.5, Estudio CATVEIN: Validacion del diagndstico de la enfermedad venosa en
extremidades inferiores en Cataluia 2011-2016 en la base SIDIAP. Resultados
preliminares.

Comunicacién ORAL aceptada en el XXXII Congreso Nacional de Enfermeria
Vascular y Heridas, pendiente de fechas y lugar final.

¢ Resumen

Introduccion: La enfermedad venosa cénica (EVC) en extremidades inferiores (EEll es una
patologia vascular altamente prevalente, dependiendo de la poblacién adulta estudiada
esta puede llegar a afectar a tres cuartas partes de la poblacion. En la gran mayoria se
presentard en estados iniciales, pero se estima que entre 1-10% estara en fases muy
avanzadas. En las ultimas décadas los estudios han hecho aflorar la realidad de esta
patologia mostrando una prevalencia e incidencia de un problema real de salud publica.
Objetivos: Realizar la validacién diagnédstica de la enfermedad venosa crénica en
extremidades inferiores a través de los registros incluidos en la base de datos del “Sistema
de Informacidn para el Desarrollo de la Investigacién en Atencién Primaria” (SIDIAP).
Metodologia: Para la validacién del diagndstico de la EVC se ha utilizado la base de datos
SIDIAP que contiene los registros de las consultas de 279 centros de atencién primaria del
“Institut Catala de la Salut” (ICS), los cuales representan un 80% de los centros de
Catalunya.

Para ello se cred un cuestionario que debia orientar hacia la certeza del diagndstico a
través de 6 preguntas relacionadas con; 1-Quien ha realizado el diagndstico, 2-Que
diagndstico consta en el programa, 3- Acciones/pruebas realizada, 4- Clasificacion
patologia venosa, 5- Relacion fecha del diagndstico con tipo de visita (urgencias, AP,
especialista, no hay datos), 6-Tratamiento. Cada respuesta sigue un algoritmo para
determinar si este diagndstico es veraz o no hay suficiente informacién para poderlo

determinar.
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El cuestionario fue enviado a 20 médicos de atencidn primaria que analizaron, cada uno
de ellos, 10 historiales clinicos de pacientes que tenian un diagndstico de enfermedad
venosa: varices, insuficiencia venosa, Ulcera venosa, entre otros.

Se definié a los pacientes como casos verdaderos si la historia clinica contenia
informacién suficiente para su diagndstico y al resto como casos falsos.

Resultados: Para la validacion diagndstica se analizaron 200 historias clinicas. Encontramos
un 89,95% (95% IC 84,99 — 93,40) de valor predictivo positivo (VPP) del diagndstico de
enfermedad venosa, que incluye cualquiera de sus diagndsticos y todos los estadios.

Conclusiones: El VPP del 89,95% da una fiabilidad muy alta de la veracidad del diagndstico
de EV en EEll en la base de datos de SIDIAP, y por lo tanto se pueden realizar futuras

investigaciones epidemioldgicas de valor en relacion a enfermedad venosa.
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Esta tesis presentada por compendio de publicaciones ha contribuido en la comunidad

cientifica con:

Libro publicado como documento de posicionamiento de la Sociedad Cientifica del
Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento de las Ulceras Por Presién y Heridas
Crénicas (GNEAUPP): Homs-Romero E, Romero-Collado A. Conjunto Minimo Basico
de Datos para la prevencidn, diagndstico y tratamiento de la Insuficiencia Venosa
Crénica. Serie Documentos de Posicionamiento GNEAUPP n° 15. Grupo Nacional
para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presidn y Heridas Crénicas. Logrofio:

GNEAUPP; 2018. ISBN-13: 978-84-09-03792-6.

19 Articulo publicado: Homs-Romero E, Romero-Collado A. Development of a
Minimum Data Set Registry for Chronic Venous Insufficiency of the Lower Limbs. J
Clin Med. 2019;8(11):1779. doi: 10.3390/jcm8111779. Con un factor de impacto
(2019): 3.303. Q1 (36/165). En la categoria de Medicine, General & Internal.
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¢ Abstract
Background: Chronic venous disease (CVD) of the lower limbs is a health problem with high
prevalence and gradual progression. Venous disease is under-diagnosed, and is detected
when an ulcer appears. A minimum data set (MDS) is a set of clearly defined items
concerning a specific issue and have been shown to be effective in the prevention and early
detection of different health problems, and help guide their treatment. The aim of this
study was to develop a MDS registry for the prevention, diagnosis and treatment of CVD of
the lower limbs.
Methods: We designed the instrument in two phases, comprising a literature review and
an e-Delphi study to validate the content.
Results: We obtained a total of 39 documents that we used to develop a registry with 125
items grouped in 7 categories: patient examination, venous disease assessment methods,
diagnostic tests to confirm the disease, ulcer assessment, treatments to manage the
disease at all its stages, patient quality of life and patient health education. The instrument
content was validated by 25 experts, 88% of whom were primary healthcare and hospital
nurses and 84% had more than 10 years’ experience in wound care. Using a two-round
Delphi approach, we reduced the number of items in the MDSCVD to 106 items. The
categories remained unchanged.
Conclusions: We developed an MDS for CVD with seven categories to assist healthcare

professionals in the prevention, early detection and treatment of CVD. This tool will allow
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the creation of a registry in the primary care setting to monitor the venous health state of

the population.
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¢ Abstract

Purpose: The aim of this study was to evaluate the validity of lower limb chronic venous
disease (CVD) diagnoses entered in a large electronic health record database in primary
care in Catalonia, Spain; to investigate the reliability of these data for research purposes;
and to estimate the prevalence and incidence of CVD, chronic venous insufficiency (CVI),
and venous leg ulcer (VLU).

Design: Real-world data analysis based on a large electronic health record database in
primary care in Catalonia, Spain.

Methods: We used a primary care research database (Information System for the
Development of Research in Primary Care [SIDIAP]), which contains anonymous data on
some 5.8 million people from 279 primary care centres, accounting for more than 80% of
the Catalonian population and 15% of the Spanish population. We evaluated the validity of
the ICD-10 codes for CVD in SIDIAP for 200 adult patients through the responses of 20
primary care physicians to a questionnaire.

Findings: The positive predictive value of CVD in SIDIAP was 89.95% (95% confidence
interval [CI] 84.99-93.40). The prevalence rates for CVD, CVI, and VLU were 9.54% (95% ClI
9.51-9.56), 3.87%, and 0.33%, respectively. The incidence rates for CVD, CVI, and VLU were
7.91/1,000 person-years (95% Cl 7.82-8.00), 3.37/1,000 person-years (95% Cl 3.31-3.43),
and 0.23/1,000 person-years (95% Cl 0.21-0.24), respectively.
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Conclusions: The Catalonian SIDIAP database contains valid CVD diagnoses. The
prevalence and incidence rates found using real-world data are low compared with those
in the literature, possibly because CVD is an underdiagnosed entity.

Clinical Relevance: Real-world data can inform clinicians on lower limb venous health in

a population, show changes as individuals age, and reveal aspects where healthcare can be

improved.
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8. Conclusiones finales

8.1. Evaluar la calidad del diagndstico de la enfermedad venosa crénica en sus
diferentes fases en la poblacion atendida por los PME de atencion primaria del
Institut Catala de la Salut.

El diagndstico de enfermedad venosa crénica en extremidades inferiores en la base de

datos SIDIAP muestra una validez muy buena, con un VPP del 89.95% (95% IC 84.99 - 93.40).

8.1.1. Las pruebas y/o maniobras realizadas para diagnosticar la enfermedad
venosa cronica en la consulta.

El 77.6% de los cdédigos de diagndstico 187.2 Insuficiencia venosa cronica fueron
diagnosticados por médicos de atencién primaria seguido por médicos especialistas en
cirugia vascular (16.6%), el resto de cddigos fueron introducidos en la historia clinica
informatizada tras aportar pruebas externas por el paciente.

Para la confirmacion del diagndéstico de enfermedad venosa crénica en extremidades
inferiores, en cualquier de sus estadios la técnica mas utilizada es la exploracidn de signos
y sintomas clinicos, en un 59.8% de los casos. La palpacion de pulsos y el ITB, son dos

técnicas poco realizadas con un 25% y un 7.2% de los casos, respectivamente.

8.2.1. Eltipo de tratamientos farmacolégicos y/o compresivos que se prescriben al
paciente con diagndstico de enfermedad venosa crénica (en cualquiera de
sus fases).

La terapia compresiva se ha prescrito o recomendado al 32% de los pacientes
diagnosticados de enfermedad venosa crénica en extremidades inferiores,

independientemente de la fase de la patologia.

8.3.1. Los consejos de salud para el cuidado de la enfermedad venosa cronica.
Las medidas higiénico posturales y la dieta son los consejos de salud de eleccién, lo han

recibido casi el 80% los pacientes diagnosticados de enfermedad venosa en EEII.
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8.1.4. El uso de escalas especificas para la descripcion de la enfermedad venosa
cronica en la historia clinica.

Se observa una infrautilizacion de las escalas de clasificacidon para la descripcion de los
signos que presenta la persona que se le diagnostica EVC en cualquiera de sus fases. La
escala CEAP es utilizada en un 12.2% de los casos y en ningun caso de los estudiados se
utilizdé la escala VCSS o Villalta. No existe en el programa e-CAP de la historia clinica
informatizada ninguna escala (o variables) para poder realizar un registro para clasificar el
estadio de la enfermedad y/o la gravedad de la enfermedad venosa crénica en

extremidades inferiores.

8.2. Estudio de la prevalencia e incidencia de la enfermedad venosa en sus diferentes
fases de las extremidades inferiores en la poblacion de Cataluiia usuaria de los
centros adscritos al ICS con una visita registrada en los ultimos tres afios, y sus
caracteristicas sociodemogrdficas y clinicas atendida por los PME de atencion
primaria del Institut Catala de la Salut.

Recordar que, tal y como se explica en el segundo articulo (5), que se han convertido los
diagnésticos de EVC registrados en la base de datos SIDIAP a las clasificacién de las
enfermedades del CIE-10 (26) y se ha realizado una aproximacién a la escala CEAP para

poder mejorar en entendimiento estadistico.

8.2.1. Describir la prevalencia (31/12/2016) del diagndstico de varices (C1-Cz), IVC

(C4) y de ulcera venosa (Cs).

La prevalencia de EVC en EEIl (C1-C¢) en la poblacion estudiada es del 9.54% (IC 95% 9.51
- 9.56). En fases las mas avanzadas, la IVC (C3-Ce) es del 3.87% (IC 95% 3.85 - 3.89), y un
0.33% (IC 95% 0.33 - 0.34) presenta una UV (Ce).

En relacion a la poblacidon de Cataluna, las personas que sufren insuficiencia venosa
cronica (Cs4) presentan el doble de proporcidon de hipertension, obesidad y diabetes
mellitus, y el triple de insuficiencia renal crénica que la poblacién general. En las personas
que padecen EVC (Ci1-Cs) también se evidencian estas diferencias, pero son de menor

magnitud.
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La prevalencia en cualquier fase de la enfermedad venosa crdnica en extremidades
inferiores en personas mayores de 65 afios es muy superior comparada con las personas
menores de 65 afios. Tres veces superior en fases iniciales (Ci-Cy), cuatro en fases
avanzadas (Ca) y diez en la fase mas grave (Cs).

Las mujeres son el sexo mas afectado por esta enfermedad representando el 75% de los
diagnésticos tanto en enfermedad venosa crénica como en insuficiencia venosa crénica en

extremidades inferiores.

8.2.2. Describir la incidencia del aiio 2016 del diagndstico de varices (C1-Cs), IVC (Cs)

y de ulcera venosa (Cs).

Las tasas de incidencia de EVC en EEIl (C1-C¢) en la poblacidn estudiada es del 7.91/1.000
personas/afio (IC 95% 7.82 - 8.00). Para las fases mas avanzadas IVC (Cs) del 3.37/1.000
personas/afio (IC 95% 3.31 - 3.43) y para la aparicién de ulcera venosa (Cs) del 0.23/1.000
personas/afio (IC 95% 0.21 - 0.24).

La poblacién incidente presenta las mismas caracteristicas clinicas que la poblacién
prevalente estudiada.

Se encuentran tasas de incidencia 9 veces mas elevadas en las personas mayores de 80
afios que a las menores de 30 afos. En relacién al sexo la incidencia de enfermedad venosa
crénica e insuficiencia venosa crénica en extremidades inferiores es el doble en mujeres

que en hombres (10.81 vs 4.98/1.000 personas/afio).

8.3. Herramienta para la prevencion, diagndstico y tratamiento de la enfermedad
venosa cronica

El conjunto minimo basico de datos (CMBD) para la EVC desarrollado incluye siete

categoriasy 106 elementos para ayudar a los profesionales de la salud en la prevencion,

deteccién temprana, diagnéstico y tratamiento de la EVC.
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/ Hipotesis 1: La calidad del diagndstico de enfermedad venosa crénica en poblacion \

general atendida por los servicios de atencion primaria del Institut Catala de la Salut es

buena.

Se confirma la hipdtesis ya que se puede afirmar que la calidad diagndstica de la

enfermedad venosa crénica es muy buena y con un valor predictivo positivo elevado.

/ Hipdtesis 2: La enfermedad venosa cronica en las extremidades inferiores se encuentra \

infradiagnosticada en todas sus fases CEAP (C1-Cs).

Se verifica la hipdtesis ya que se puede afirmar que la prevalencia e incidencia de la EVC
en cualquier de sus fases en las personas mayores de 18 anos de Cataluia, utilizando los
datos de las historias clinicas de las personas visitadas en los centros de atencidén primaria

pertenecientes a los centros del ICS, obtenidos mediante la base de datos SIDIAP, son bajas

comparadas con otros estudios encontrados en la literatura.

\_ /
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9. Implicaciones clinicas y perspectivas de futuro

Los resultados obtenidos en esta tesis han demostrado la existencia de un
infradiagndstico de la EVC en Cataluiia, tanto la prevalencia como la incidencia halladas son
inferiores a la literatura, aunque las caracteristicas de la poblacidon de estudio son muy
parecidas a la mayoria de estudios publicados. El infradiagndstico puede estar relacionado
con la poblacidn que consulta directamente por esta enfermedad y se registra en su historia
clinica, en comparacidn a los estudios publicados, los cuales, realizan la busqueda activa de
esta enfermedad en su poblacién de estudio. En la literatura los valores encontrados de
prevalencia pueden llegar a multiplicarse hasta por 7 en sus fases iniciales. Ademads, en
nuestro estudio se ha observado que se diagnostica el mismo nimero de personas con
varices que con IVC en un afo, ello comporta un retraso en el diagndstico mermando la
calidad de vida de las personas que la padecen y aumentado los costes sanitarios.

Uno de los héndicaps hallados en esta tesis es que el programa informatico e-CAP,
actualmente, no contempla las variables clinicas, escalas de clasificacién, escalas de
gravedad ni escalas especificas de calidad de vida relacionadas con la EVC, dificultando el
proceso de registro del trabajo realizado o recomendado.

Se ha hallado un porcentaje muy bajo de prescripciones o recomendaciones del
tratamiento compresivo a las personas diagnosticadas de EVC, sabiendo que es el
tratamiento gold standard. Aunque los resultados pueden haberse visto afectados por la
falta de un registro adecuado para la recogida clinica de esta variable en el momento de

hacer la tesis en SIDIAP.

Es por ello que se proponen algunas lineas de investigacién futuras con el objetivo de
mejorar la deteccion y diagndstico de esta enfermedad y el registro en la historia clinica
informatizada:

- Favorecer el registro y seguimiento de los factores riesgo de la EVC en EEIl ayudara a
intervenir precozmente sobre ellos. Aun asi, hacen falta estudios que demuestren la
existencia de intervenciones efectivas para prevenir/retrasar la morbilidad de esta
enfermedad. A pesar de que se conocen cudles son los FR mas importantes deben

realizarse intervenciones para generar evidencia sobre la prevencién de la morbilidad
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de la EVC en EEII.

Proponer la introduccion del CMBD-IVC en el programa de historia clinica
informatizada, siempre acompanado de formacién de la patologia y el uso de la
herramienta a los PME. El CMBD-IVC es una herramienta de gestion clinica que ofrece
una visiéon integral del paciente y ayuda a visibilizar los parametros alterados para
realizar, segun el resultado de la valoracion, la promocién y prevencion, al igual que
aporta las escalas de valoracién para realizar el diagndstico y poder avaluar el avance
de la enfermedad.

La introduccién de la herramienta CMBD-IVC en los programas clinicos informatizados
mejoraria los registros relacionados con la EVC. A partir de los datos obtenidos se
podria analizar y mejorar la dotaciéon de servicios necesarios y partidas econdmicas
destinadas a esta enfermedad, pudiéndose realizar andlisis exhaustivos de los recursos
sanitarios y materiales destinados a:

o Conocer los antecedentes de la poblacién del contingente de cada profesional
para poder realizar actividades de promocién de la salud y preventivas para
aquellas personas con mas riesgo de padecer la enfermedad.

o Avaluar la salud venosa de la poblacion a través de las escalas de clasificacion
CEAP y/o de gravedad VCSS.

o Determinar y analizar los costes de los tratamientos de terapia compresiva,
farmacoldgicos y apdsitos en la cura de la UV.

o Conocer el numero de derivaciones a cirugia vascular y poder avaluar en el
estadio de CEAP en el que se derivan.

o Conocer y avaluar las derivaciones a los servicios de urgencias por celulitis y/o
infeccion relacionadas con las UV.

o Conocery avaluar las bajas laborales y/o la invalidez relacionadas con la EVC en

cualquier de sus fases.

Con la mejoria de los registros seria apropiado realizar estudios de incidencia para

monitorizar el estado de salud venosa poblacional.
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Se espera que estos estudios futuros puedan contribuir a mejorar los conocimientos de
esta patologia, las dotaciones de recursos sanitarios y materiales para la prevencion y
educacién de la EVC a los profesionales de atencion primaria, haciendo hincapié en el
trabajo de promocidn y educacion para trasladar esta mejoria a las personas susceptibles

de padecer la EVC.
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Seccion 4 —Anexo

Anexo 1. Sistema de valoracién Venous Severity Scoring System (56) para la valoracion de

la gravedad de la IVC.

Puntuacion Ausente 0
Dolor Nunca
Varices
Ausente
Edema Venoso
Ausente
Pigmentacion
; Ausente
cutanea
tobillo
Inflamacion
Ausente
Induracién Ausente
<5cm
Num.ulceras 0
cicatrizadas
Duracion de la Ninguno
Ulcera activa
Tamaino de la Ninguno
Ulcera activa
Terapia No usa o no
compresiva obedece

Venous Clinical Severity Score

Leve 1

Ocasional,nolimitala
actividadorequierede

analgésicos

Escasas, dispersas en

varias ramas

Nocturna solo alrededor

del tobillo

Difusa pero limitada al

areay antigua (ocre)

Celulitisleve,limitadaa
un drea marginal
alrededor de laulcera
Focal,bimaleolarmenor
al terciobajodela
pantorrilla

1

< 3 meses

< 2cm de didmetro

Uso intermitente de

medias

Moderado 2

Diario, limita moderadamente
la actividad, ocasionalmente
requiere analgésicos
Multiples varices dela VSI*
confinadasalapantorrilla oel
muslo
Porlatardealrededor deltobillo

yquerequiere elevacion

Difusa, con una distribucién en
"polaina” (tercio bajo)
0 pigmentacion reciente

(purpura)

Celulitis moderada, que
involucratodaelareadela
"polaina” (tercio bajo)
Medialolateral,dela pantorrilla

omas

Entre 3y 12 meses

De2abcm

Usodemediaseldsticasla mayor

partedeldia

Grave 3

Diario, limita severamente la
actividad o requiere del uso

regular de analgésicos

Extensaenelmuslo y
pantorrillaode
distribuciénenlaVSI* o VSE**

Matutino, alrededor del tobillo

Distribucionsevera oeccema

venosoo significativo

Celulitis severa o eccema venoso o

significativo

Todo el tercio bajo

>2

Sin cicatrizar > 1afio

>6cm

Uso constante de medias
+ elevacion

Cuestionario: Venous Clinical Severity Score (7,54,56—58). *VSI: Vena Safena Interna **VSE:

Vena Safena Externa
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Venous Segmental Disease Score

Score Reflux Score Obstruction

1/2 Small saphenous vein

Great saphenous vein (only if thrombosed

1 Great saphenous vein 1
from groin to below

1/2 Perforators, thigh

1 Perforators, calf

2 Calf veins, multiple 1 Calf veins, multiple

2 Popliteal veins 2 Popliteal vein

1 Femoral vein 1 Femoral vein

1 Profunda femoral vein 1 Profunda femoral vein

Common femoral vein and

1 2 lliac vein
above
1 IVC
10 Maximum reflux score 10 Maximum obstruction score

Cuestionario: Venous Segmental Disease Score (VSDS) (56)
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Seccion 4 —Anexo

Score Definition
0 asymptomatic
1 Symptomatic by table to carry out usual activities* with-out compressive therapy
2 Can carry out usual activities* only with compression and/or limb elevation
3 Unable to carry out usual activities* even with compression and/or limb elevation

Cuestionario Venous Disability Score (VDS) (56) *Usual activities=patients activities before onset
of disability from venous disease.
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