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RESUMEN

Introduccién: La insuficiencia venosa cronica es la enfermedad vascular mas
frecuente en la poblacion espafiola. Actualmente, la terapia compresiva es
reconocida como la piedra angular de su tratamiento, sin embargo, algunos
estudios demuestran que esta infravalorada y no se prescribe lo suficiente,
ocasionando baja adherencia terapéutica, recidivas y largos tiempos de
cicatrizacion de la ulcera venosa. La falta de generalizacion de esta practica
esta directamente relacionada con una falta de conocimiento entre los
profesionales sanitarios de Atencion Primaria, sin embargo, el papel de estos
profesionales es esencial para modificar las creencias negativas de los
pacientes e influir de manera positiva en la adherencia terapéutica, por ello
resulta fundamental la formacion del personal sanitario y del paciente y el logro
de una comunicacion eficaz dentro de este ambito.

Objetivos: Evaluar la eficacia de una intervencion educativa en profesionales
sanitarios de Atencion Primaria para mejorar la adherencia terapéutica a la
terapia compresiva en pacientes con uUlcera venosa.

Metodologia: Ensayo Clinico Aleatorio con intervencidn educativa, sera un
estudio analitico, prospectivo y aleatorio. Se llevara a cabo una intervencion
educativa con caracter motivador sobre el conocimiento y manejo de la terapia
compresiva, con una duracion aproximada de 1 hora y 45 minutos. La
poblacion objetivo seran los profesionales sanitarios y no sanitarios de la
Region de Murcia en el ambito de Atencién Primaria. Los resultados de la
intervencidn seran recogidos y evaluados durante 1 afo post-intervencion,
mediante entrevista clinica y una “Escala tipo likert de adherencia a la terapia
compresiva”.

Palabras clave: Atencion Primaria, Conocimientos, Terapia compresiva,
Insuficiencia venosa crénica, Ulcera venosa, Mejora de la adherencia
terapéutica.



ABSTRACT

Introduction: Chronic venous insufficiency is the most common vascular
disease in the Spanish population. Currently, compression therapy is
recognised as the cornerstone of its treatment, however, some studies show
that it is undervalued and under prescribed, causing low therapeutic adherence
and relapses and long venous ulcer healing times. The lack of generalization of
this practice is directly related to a lack of knowledge among primary care
health professionals; however, the role of professionals is essential in modifying
patients' negative beliefs and positively influencing therapeutic adherence,
which is why it is essential to train health personnel and patients and to achieve
effective communication.

Objectives: The general objective of this study is to evaluate the efficacy of an
educational intervention in primary care health professionals to improve
therapeutic adherence to compression therapy in patients with venous ulcers.
Methodology: In order to achieve the proposed objectives, a Randomized
Clinical Trial with educational intervention will be carried out. It will be an
analytical, prospective, randomized study. An educational intervention will be
carried out with motivational character on the knowledge and management of
compression therapy, with an approximate duration of 1 hour and 45 minutes.
The target population will be healthcare and non-healthcare professionals in the
Region of Murcia in the Primary Care setting. The results of the intervention will
be collected and evaluated during 1 year post-intervention, by means of a
clinical interview and a "Likert-type scale of adherence to compressive therapy".

Key words: Primary Care, Knowledge, Compressive therapy, Chronic venous
insufficiency, Venous ulcer, Improvement of therapeutic adherence.
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1.PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es efectiva una intervencion educativa en profesionales sanitarios de Atencion
Primaria para mejorar la adherencia terapéutica a la terapia compresiva en

pacientes con ulcera venosa?

2. PREGUNTA EN FORMATO PICO

“En profesionales sanitarios de Atencion Primaria, ¢ la intervencion educativa es
eficaz para aumentar la adherencia terapéutica a la terapia compresiva en

pacientes con ulcera venosa?

- P (poblacion de estudio y sus caracteristicas): profesionales sanitarios
de Atencion Primaria.

- I (intervencion): intervencién educativa grupal.

- C (comparacion con el grupo control): frente a no intervencion.

- O (resultados): aumento de la adherencia terapéutica a la terapia

compresiva en el paciente con ulcera venosa.

3.ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL
TEMA

3.1 Insuficiencia venosa crénica y Uulcera

venosa.

La insuficiencia venosa cronica se define como una disfuncionalidad del

sistema venoso ocasionada por una insuficiencia valvular. Las valvulas del



sistema venoso impiden el reflujo de la sangre en condiciones normales, sin
embargo, cuando se encuentran alteradas se produce un acumulo de sangre,
la distension de la pared venosa y la consiguiente extravasacion de suero y
fibrindgeno que ocasiona el edema y finalmente la ulcera venosa. (1)

Las ulceras de etiologia venosa son las mas frecuentes en la extremidad
inferior con un porcentaje en torno al 80% del total de las lesiones (2,3). Segun
el estudio DETECT, el 71% de la prevalencia de la insuficiencia venosa crénica
en Espana se encuentra en Atencién Primaria y el 2.5% de la poblacién
atendida en consulta presenta una ulcera venosa con mas de un 50% de
recurrencia. (3,4) Ademas, los tiempos de curacion agravan la problematica
existente, siendo solamente el 20% de las ulceras venosas las que se curan en
menos de 3 meses, el 50% de ellas tarda mas de 1 ano, el 20% mas de dos, y
el 10% restante nunca se curan. (4)

Por tanto, la aparicion de la ulcera venosa supone a dia de hoy un reto
para el sistema sanitario, ya que la insuficiencia venosa es una patologia
cronica y esta es su complicacion mas frecuente. Las cifras muestran que
existen dificultades para prevenir, tratar y resolver la ulcera de etiologia venosa.
Esta situacion repercute negativamente en la calidad de vida del paciente, asi

como en la elevacién del coste sanitario. (5)

LY 4

3.2. Terapia compresiva: definicion y
situacion actual.

Una vez definida la patologia, a continuacion, se explica la medida
terapéutica mas eficaz para su abordaje: la terapia compresiva es considerada
la piedra angular del tratamiento, tanto curativo como preventivo, de la uUlcera

venosa.

La evidencia cientifica demuestra que la terapia compresiva mejora el
retorno venoso, disminuye el edema y el dolor y favorece el proceso de

cicatrizacion de las ulceras venosas. Por tanto, aplicar compresion disminuye el



tiempo de cicatrizacion y reduce el gasto sanitario, comparado con la no
aplicacién de ningun tipo de terapia compresiva. (2,3) Ademas, el uso de
medias de compresion tras la curacidon de la ulcera venosa, previene la
aparicion de recidivas, es conocido que una compresion inadecuada aumenta

las mismas entre un 34-45%. (6)

Segun los resultados de los primeros estudios epidemiolégicos de
heridas cronicas en Espaina, la compresion en las ulceras venosas no es una
practica generalizada, y en los casos en los que se realiza, no siempre existe
una aplicaciéon adecuada. Dichos estudios han reflejado que en el 20% de las
ulceras venosas no se utiliza compresion, casi en el 50% se utiliza vendaje de
crepé y en menos de un 10% los sistemas de compresiéon multicapa, sin
embargo, el sistema de vendaje multicapa se considera de eleccion, tras haber
demostrado mejores resultados en el manejo de la patologia venosa. (7)

A pesar de la evidencia terapéutica demostrada, los niveles de
cumplimiento de los pacientes suelen ser persistentemente bajos y la
infrautilizacion de la terapia compresiva se explica por el desconocimiento de la
fisiopatologia de la ulcera venosa y de los principios basicos de dicha terapia

entre el personal sanitario y el propio paciente. (7,8)

3.3 Situacion del conocimiento actual entre

los profesionales de enfermeria.

A pesar del alto nivel de evidencia de la terapia compresiva y sus
numerosas recomendaciones en guias y protocolos para el abordaje de la
ulcera venosa, la literatura revela que los profesionales de enfermeria
frecuentemente poseen conocimientos escasos o inadecuados sobre la terapia
compresiva, infravalorando los aspectos positivos de la misma e influyendo, a

su vez, de manera negativa en la adherencia terapéutica del paciente. Segun el



estudio epidemiologico DETECT, la terapia compresiva solo se prescribio al

28% de los pacientes con insuficiencia venosa cronica. (4,6,9)

Por otro lado, los resultados del estudio ATENEA, realizado a nivel
nacional en el afio 2013, concluyen que la formacion de Enfermeria, sobre el
abordaje de heridas es insuficiente, se observa un déficit de conocimientos
sobre los beneficios y manejo de la terapia compresiva en el 56% de los
pacientes estudiados. (10,8) Estas lagunas de conocimiento se ven reflejadas
en un manejo ineficaz en la practica clinica y ponen de manifiesto la necesidad
de aumentar y mejorar el conocimiento sobre el manejo de la patologia venosa.
(1)

Por ultimo, el estudio EDIPO, de ambito nacional desarrollado en 2019,
evalud la variabilidad existente de los cuidados proporcionados entre los
miembros de un grupo de profesionales que atienden pacientes con heridas
cronicas en MMII observandose cambios significativos en la evolucion de las
ulceras venosas cuando son tratadas por profesionales de enfermeria
entrenados previamente en el manejo de la terapia compresiva y el

conocimiento de la fisiopatologia venosa. (12,1)

En definitiva, la suma de una mayor experiencia profesional y nivel
formativo mediante programas educativos, en el manejo de las heridas
cronicas, mejoraria la practica clinica y la adherencia terapéutica del paciente
mejorando los resultados obtenidos y la calidad de vida, asi como reduciendo

los costes sanitarios. (11)



3.4 Adherencia terapéutica a la terapia

compresiva.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la adherencia terapéutica se
define como el grado en que el comportamiento de una persona se
corresponde con las recomendaciones de los profesionales de la salud,
relacionandose un alto grado de adherencia con los conocimientos que tenga el
paciente sobre su enfermedad, su creencia en la eficacia del tratamiento, el

apoyo social adecuado y la confianza en el profesional sanitario. (13)

Aunque faltan evidencias acerca de los factores mas influyentes en la
falta de adherencia a la terapia compresiva, se han estudiado razones
relacionadas con el paciente y con el profesional sanitario, que hacen de

barrera para una adecuada adherencia al tratamiento.

Por un lado, las razones mas comunes relacionadas con el profesional
sanitario son: la falta de asesoramiento sobre la necesidad de uso de la terapia
y sobre como afrontar los aspectos negativos del tratamiento, la subestimacién
de su importancia y la falta de conocimientos y habilidades para el cuidado de
las lesiones de etiologia venosa, de la cual surgen errores tanto en la

aplicacién del vendaje como en la aplicacion de la presion. (2)

Por otro lado, en cuanto a factores relacionados con el paciente se
encuentran: el picor y dolor, molestias por inadecuada adaptacion a la pierna
del vendaje, mala tolerancia por calor, dificultad para colocarse la media,
problemas para utilizar su calzado habitual, desconocimiento de la
fisiopatologia de la ulcera venosa y la consiguiente necesidad de compresion o

experiencias previas negativas y pérdida de confianza. (6, 14,15)

Para la mejora de la atencion de este grupo poblacional resulta

necesaria la planificacion de objetivos encaminados a la prevencion de la



ulcera venosa y promocion de la salud del paciente, dirigiendo la mirada hacia
la busqueda del éxito de la terapia compresiva. Para ello es fundamental el
aumento de la formaciéon del personal de Atencion Primaria, asi como la
realizacién de guias y protocolos basados en la evidencia que avalen la terapia
compresiva como tratamiento curativo y preventivo por excelencia del paciente
con ulcera venosa. Ademas, enriquecer la relacion terapéutica con el paciente
es un aspecto muy favorable, ya que el aumento de confianza en el profesional
sanitario repercute directamente en la adherencia terapéutica, y resulta un

componente esencial para modificar las creencias negativas de los pacientes.

4.JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El proposito de este proyecto es aportar conocimientos a los
profesionales de enfermeria en el ambito de la Atencién Primaria, sobre el
poder influyente de dichos conocimientos en la adherencia a la terapia
compresiva del paciente con insuficiencia venosa crénica y/o uUlcera venosa,
tanto para el abordaje terapéutico como preventivo de la misma.

Dado que la patologia venosa tiene una prevalencia alrededor del 80%
en el ambito de Atencion Primaria (2,3) y conocida la problematica de
adherencia terapéutica a la terapia compresiva como pieza fundamental del
tratamiento y su relacion directa con la escasez de conocimientos entre los
profesionales, se considera relevante la aportacion de una intervencion
educativa al profesional sanitario para mejorar los tiempos de cicatrizacién,
reducir las molestias al paciente y mejorar su calidad de vida, asi como el
beneficio de una reduccion de costes sanitarios.

Es considerable la necesidad de concienciar al personal sanitario sobre
sus competencias en el manejo y aplicabilidad de la terapia compresiva para el
abordaje de la ulcera venosa, al quedar demostrada la infrautilizaciéon de la
misma con datos como los del estudio DETECT, donde la terapia compresiva

fue prescrita al 28% de los pacientes con insuficiencia venosa cronica. (4,9)



Asi, a pesar de la evidencia cientifica que avala la terapia compresiva
como piedra angular de tratamiento de la patologia venosa, su aplicacion esta
infravalorada, existiendo una evidente falta de conocimientos entre los
profesionales de enfermeria. (7,8,10)

Por tanto, se pone de manifiesto la relacién directa entre la falta de
formacion de los profesionales de enfermeria y la repercusion que conlleva
para la salud del paciente con ulcera venosa. De modo que, si alguien puede
influir para mejorar esta situacion y aumentar la confianza del paciente en el
profesional, es el propio personal de enfermeria tomando la responsabilidad y

deber moral de aplicar la evidencia cientifica en su practica clinica diaria.

5.HIPOTESIS

Una intervencién educativa en profesionales sanitarios de Atencion Primaria
mejoraria la adherencia a la terapia compresiva en pacientes con Ulcera

venosa.

6.O0BJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL

- Evaluar la eficacia de una intervencion educativa en profesionales
sanitarios de Atencién Primaria para mejorar la adherencia terapéutica a

la terapia compresiva en pacientes con ulcera venosa.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Conocer la relacion entre la formacion previa en terapia compresiva de

los profesionales sanitarios de Atencion Primaria y el nivel de adherencia



a la terapia compresiva del paciente con ulcera venosa, pre y post
intervencion.
- Valorar los beneficios del aumento en la adherencia a la terapia

compresiva para el paciente con insuficiencia venosa.

7.MATERIALES Y METODOS

7.1. DISENO DE ESTUDIO

Para alcanzar los objetivos propuestos se plantea el proyecto para un
ensayo clinico aleatorio con intervencion educativa. Se tratara de un estudio
analitico, prospectivo, aleatorizado para el que se seguira la metodologia de la

guia CONSORT para ensayos clinicos y su registro en el Clinical Trials. (18).

7.2. POBLACION DIANA Y POBLACION A
ESTUDIO

La poblacion diana de este estudio seran los profesionales sanitarios
(Medicina Familiar y Comunitaria, Enfermeria Familiar y Comunitaria,
Enfermeria Obstétrico-ginecoldgica y Fisioterapeuta) de Atencidén Primaria de la
Regién de Murcia.

Seguidamente, la poblacion a estudio estara constituida por un subgrupo
de la poblacion diana que pertenezca a algun Centro de Salud de la Region de

Murcia, y que cumplira los criterios de seleccion expuestos a continuacion.

7.3. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusién:
- Profesional sanitario de las siguientes categorias: Medicina Familiar y

Comunitaria, Enfermeria Familiar 'y Comunitaria, Enfermeria



Obstétrico-ginecoldgica y Fisioterapeuta, perteneciente a algun centro
de salud de la Regién de Murcia.

- Profesionales en situacion laboral activa en el momento del estudio.

- Cumplimentacion de un cuestionario (Anexo 1) acerca de los
conocimientos previos sobre insuficiencia venosa cronica y terapia
compresiva.

- Aceptacion del consentimiento para participar en el estudio.

Criterios de exclusion:
- Profesionales que no tengan interés en participar en el estudio.
- Profesionales con contrato laboral de tiempo menor a la duracion del
estudio.
- Profesionales que por razones externas, como la pandemia Covid-19, no
estén realizando una atencion continuada a su cupo de pacientes y se

encuentren desempenando otras labores en el momento del estudio.

7.4. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

La variable respuesta es un cambio en la media de los niveles de
‘Adherencia a la terapia compresiva del paciente con insuficiencia

venosal/llcera venosa”.

El calculo del tamafio muestral se realizara con el programa libre Epidat
en base al objetivo de investigacion planteado y la variable respuesta. Se
obtendra el menor tamafio muestral necesario para optimizar los costes y a su

vez detectar una diferencia significativa entre los grupos de estudio, si existiera.

Conociendo la media de la variable respuesta (10 en la escala likert de
“‘Adherencia a la terapia compresiva”) con una desviacion estandar de 2,
pasaremos a calcular el tamano muestral estableciendo una diferencia de

medias a detectar de 10. Se asume un intervalo de confianza del 95%,



obteniendo un tamano necesario de 218 profesionales sanitarios de los centros
de Atencién Primaria de la Region de Murcia, que considerando una pérdida

del 20%, el tamafo de la muestra seria de 175.

7.5. METODO DE MUESTREO

El método de muestreo que se utilizara sera la asignacién aleatoria
estratificada. Para ello se dividira la poblacién en estratos segun su categoria
profesional (Medicina Familiar y Comunitaria, Enfermeria Familiar y
Comunitaria, Enfermeria Obstétrico-ginecoldgica y Fisioterapeuta) y se extraera
de manera aleatoria de cada uno de los estratos hasta obtener la muestra. Con
este método se garantizara la homogeneidad interna de la poblacion y la
heterogeneidad de los estratos. Ademas, se tendran en cuenta desde el primer

momento los criterios de la declaracion de Helsinki, consentimiento informado.

7.6. METODO DE RECOGIDA DE DATOS

En la fase 1 del estudio se llevara a cabo la evaluacién de conocimientos
del profesional sanitario mediante la aplicacion del Cuestionario sobre

conocimientos y aptitudes de las ulceras venosas y su tratamiento (ANEXO 1).

En la fase 2 del estudio, se llevara a cabo una recogida de datos en las
revisiones de seguimiento programadas para el paciente con insuficiencia
venosa en la consulta de Atencion Primaria. EI método utilizado para la
recogida de datos sera la entrevista clinica, un método subjetivo basado en la
conducta del paciente y sus conocimientos acerca de su patologia y
tratamiento. Los datos obtenidos quedaran reflejados en la historia clinica del
paciente a través del programa OMI-AP y se utilizardn para contrastar la

hipdtesis del estudio.

Se tendran en cuenta los siguientes items:



L X4

L X4

L X4

Escala de adherencia a la terapia compresiva (ANEXO 3).

Nivel de tolerancia al vendaje compresivo del paciente: valoracion de
sintomas clinicos relacionados con el vendaje como el picor (SI/NO), el

dolor (escala EVA) o el edema (signo de Godet o fovea positiva).

Habilidades practicas del paciente en el manejo del vendaje o medias

compresivas mediante demostraciones practicas en consulta. (SI/NO)

Barreras o creencias negativas del paciente: inconvenientes
relacionados con el paciente, el tratamiento o el sistema sanitario.

Recidivas de ulceras venosas anteriores (SI/NO).

Comportamiento y actitudes frente al tratamiento: Autocuidado y
empoderamiento del paciente mediante entrevista motivacional y

consejo breve en consulta.

7.7. VARIABLES

Las variables independiente del estudio seran:

R0
*o*

Profesion (variable cualitativa nominal): Médico/a, Enfermero/a,
Matrén/a o Fisioterapeuta.

Centro de trabajo (variable cualitativa nominal): Centro de Atencion
Primaria en el que trabaja en el momento del estudio.

Formacién recibida previamente sobre terapia compresiva (variable
cualitativa ordinal): Ninguna/Formacién menor a 10 horas/Formacion
mayor a 10 horas/Postgrado.

Conocimientos del profesional sanitario respecto a la patologia y el
tratamiento (variable cualitativa dicotomica): Se estudiaran pre y
post-intervencion mediante el “Cuestionario sobre conocimientos y

aptitudes de las ulceras venosas y su tratamiento” (ANEXO 1).



% Prescripcion previa de terapia compresiva dentro del cupo de
pacientes con insuficiencia venosa de cada uno de los
profesionales que participan en el estudio (variable cualitativa

dicotémica): Si/No.

La variable dependiente sera la “Adherencia a la terapia compresiva del
paciente con insuficiencia venosa/ulcera venosa”. Se estudiara mediante la
“‘Escala de adherencia a la terapia compresiva”, previamente validada por un
comité de expertos. Consistira en una escala con respuesta tipo likert de 7
preguntas relacionadas con el cumplimiento de la terapia compresiva. A cada
item se le asignara una puntuacidén entre uno y cuatro. 1: nunca, 2: algunas

veces, 3: casi siempre y 4: siempre. (ANEXO 3).

7.8. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

Una vez realizado el cuestionario de conocimientos inicial al grupo de
profesionales recogidos en la muestra, se llevara a cabo la elaboracion de la
intervencion educativa, basandose en las necesidades educativas que sean
detectadas a raiz del cuestionario.

La intervencion tendra un caracter motivador que despertara el interés,
compromiso y responsabilidad de los profesionales sanitarios respecto al
conocimiento y manejo de la terapia compresiva.

La duracién de la intervencion sera aproximadamente de 1 hora y 45
minutos, dedicando el ultimo tramo de la intervencion a la puesta en marcha de
habilidades practicas.

La recogida de datos para la variable “Adherencia a la terapia
compresiva del paciente con insuficiencia venosa/ulcera venosa” se llevara a
cabo en la descrita “fase 2" del estudio, durante 1 afo post intervencion y se
tendran en cuenta los items y el método de recogida descrito anteriormente a

través del programa OMI-AP.



Por ultimo, se tendran en cuenta las pérdidas del estudio, considerando
como tal a cualquier profesional sanitario que habiendo recibido la intervencion
educativa decida abandonar el estudio o haya sido relevado de su puesto de

trabajo durante mas de 6 meses, ya sea por razones personales o laborales.

Flujograma de la intervencién:

Criterios de inclusion: Profesional sanitario en las categorias descritas, perteneciente a
un centro de salud de la Regidn de Murcia, situacion laboral activa, cumplimentacion
cuestionario inicial: “Conocimientos” y consentimiento informado (fase 1).

|

Total de casos invitados que cumplieron los criterios = 218

|

175 aceptados y al azar para el grupo de intervencion.
Tasa de respuesta = 70%

l

Grupo de estudio: Recibe la intervencién educativa
planificada en 1 hora y 45 minutos. (n= 175)

l

Las medidas de resultado fueron (fase 2):

- Nivel de Adherencia a la terapia compresiva del paciente con insuficiencia
venosa/ulcera venosa (Escala de adherencia a la terapia compresiva tipo Likert).

- Niveles de conocimiento del personal sanitario previo y posterior a la
intervencion (Cuestionario sobre conocimientos y aptitudes de las tlceras
venosas y su tratamiento).

- Registro y valoracién de los items descritos en la historia clinica del paciente:
Escala EVA, habilidades prdcticas y recidivas de tlcera venosa. (Entrevista clinica).

43 pérdidas
estimadas

Los resultados se evaluaron para el grupo de estudio en la fase 1 y durante 1 afio
posterior a la intervencion educativa.



7.9. ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis descriptivo, se calcularan las frecuencias y
porcentajes de las variables descritas. En cuanto a las variables cualitativas, se
describiran en proporciones o porcentajes, asi como graficos de barras o de
sectores teniendo en cuenta las frecuencias absolutas y relativas de las
mismas. Y las variables cuantitativas, mediante la media, mediana y desviacion
tipica.

Ademas, para la comparacion de variables se utilizara el test
Chi-cuadrado para variables cualitativas, el test de Wilcoxon para variables de

naturaleza ordinal y el test T-Student para variables con distribucién normal.

7.10. PROGRAMA ESTADISTICO A
UTILIZAR

El analisis de los datos se realizara mediante el software estadistico IBM
SPSS Stadistics 24.

8.APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS
RESULTADOS

Los beneficios de la intervencion educativa y por tanto, el aumento del
conocimiento entre los profesionales sanitarios de acuerdo a los objetivos
establecidos, aportaran evidencias, en caso de cumplimiento de la hipdtesis,
sobre el aumento de la adherencia terapéutica de los pacientes con
insuficiencia venosa y se vera reflejada en unas mayores tasas de curacion y
menores tiempos de cicatrizacion y tasas de recurrencia. Por tanto, mejoraran
los niveles de salud de este grupo poblacional afectado por la patologia

venosa.



Simultaneamente, la intervencion educativa conllevara mejoras en la calidad
asistencial y en la relacion terapéutica entre el profesional sanitario y el
paciente gracias al aumento del conocimiento y su aplicabilidad.

Aunque no se llegara a cumplir la hipotesis del estudio, el desarrollo de la
intervencion educativa propuesta aumentaria la conciencia entre el personal
sanitario de Atencion Primaria, y sus pacientes, sobre la necesidad terapéutica
de la compresion para el tratamiento de la insuficiencia venosa.

Por tanto, la puesta en marcha inicial de esta intervencion educativa
aportaria gran relevancia al tema descrito y generaria mayor interés y
compromiso entre los profesionales sanitarios para el abordaje de la
insuficiencia venosa.

Por ultimo, en caso de demostrar efectividad, la intervencion educativa se
llevaria a cabo a través de un programa de intervenciones que se realizaria en
todos los centros de Atencion Primaria de las distintas Areas de Salud de la

Regioén de Murcia.

9.ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se ha realizado una busqueda bibliografica previa para obtener
informacion sobre el marco teérico actual del tema planteado, para ello han
sido utilizadas las siguientes bases de datos:

% Scielo

« Pubmed
% Medes
% Cochrane Library
s Cuiden

< Ministerio de Sanidad

Ademas, se han consultado la Asociacion Espariola de Enfermeria Vascular y

Heridas y revistas cientificas como: Gerokomos.



Los descriptores (DeCS) utilizados para las busquedas han sido:
Varicose Ulcer, Venous Insufficiency, Medios de compresion, Vendajes de
compresion, Stockings, Treatment Adherence and Compliance, Cumplimiento y

Adherencia al Tratamiento.

El limite en la fecha de publicacidn de la bibliografia se establecié en 5
anos, aunque no todos los articulos consultados se encuentran en este rango.

Los idiomas consultados han sido inglés y espaniol.

10. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

En primer lugar, en relacion a los instrumentos de medida, el
cuestionario sobre “Conocimientos y aptitudes sobre las ulceras venosas y su
tratamiento” esta basado en las recomendaciones de la literatura existente, en
el primer estudio de prevalencia de ulceras de pierna en Espana elaborado por
el Grupo Nacional para el estudio y asesoramiento en ulceras por presion y
heridas cronicas (GNEAUPP) y en la Conferencia Nacional de consenso sobre

las ulceras de la extremidad inferior (CONUEI).

Por otro lado, la “Escala tipo likert de Adherencia a la Terapia
Compresiva” ha sido elaborada atendiendo a las recomendaciones de la

literatura existente y sera previamente validada por un comité de expertos.

Por tanto, siendo los criterios de recogida de informacién unanimes, se
consideran instrumentos fiables que minimizan los sesgos de informacién. Sin
embargo, si se considera un posible sesgo de informacion la recogida de datos
mediante Entrevista Clinica, ya que se trata de un método subjetivo. Para

reducirlo han sido bien definidas las variables que se estudiaran en dicha



entrevista y la forma en la que seran reflejadas en la historia clinica del

paciente a través del programa OMI-AP.

En segundo lugar, no podemos evitar que el grupo de intervencion sea
consciente de que esta recibiendo una intervencion educativa y por tanto,
pueda modificar su comportamiento, lo que conlleva un sesgo de atencion y
efecto Hawthorne. Se llevara a cabo un doble cegamiento para evitar la

influencia, tanto del experimentador como del observador, en los resultados.

Por ultimo, en cuanto al sesgo de seleccion, al tratarse de un estudio
que engloba distintos Centros de Atencion Primaria de la Region de Murcia con
una seleccion aleatoria de la muestra, se considera representativo y

extrapolable.

11. POSIBLES PROBLEMAS ETICOS. LEY DE
PROTECCION DE DATOS.

En cuanto a las consideraciones éticas del proyecto se tendran en
cuenta los siguientes aspectos:

- Principios bioéticos: al tratarse de una intervencion educativa con el
objetivo de mejorar aspectos en la salud de los pacientes se respetaran
siempre los principios de beneficencia y no maleficencia. Si la hipotesis
se cumpliera la intervencion educativa debera ser llevada a cabo para
todos los profesionales de Atencion Primaria, cumpliendo de ese modo
el principio de justicia.

- Comité de Investigacion Etica: Aprobado con nimero de registro
TFM.MPA.EJPPMDOS.220221. Y sera presentado al Comité Etico del

Area de Salud de referencia y registrado en el clinicaltrials.org.



- Consentimiento informado: todos los participantes del estudio seran
previamente informados del mismo y deberan dar su conformidad
mediante la firma del Consentimiento informado (ANEXO 4).

- Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, y la normativa del
Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016/679
del Parlamento Europeo): el tratamiento de los datos de los participantes
del estudio se hara conforme a las reglas de confidencialidad reflejadas

en dicha Ley.

12. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO

PARA EL ESTUDIO.

2022-2023

CRONOGRAMA

ABR

MAY JUN | JUL | AGO | SEP | OCT NOV DIC ENE FEB MAR | ABR | MAY | JUN JUL AGO SEP

OCT

NOV

DIC

Elaboracién del
protocolo

Aprobacién
del estudio
(Comités
de Etica)

Seleccién de
la muestra.
Consentimie
nto
informado

Elaboracién
de la
intervencié
n.
Cuestionari
ode
conocimien
tos previos.




Intervencion

Recogida y
analisis de
los datos
(fase 2)

Resultados y

Discusion

Conclusién

13.

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL

ESTUDIO

Enfermero 1: realizara la seleccion de la muestra, el reparto y recogida
de cuestionarios iniciales y el consentimiento informado. Sera
responsable de la intervencion educativa.

Enfermero 2: realizara la recogida de datos y el analisis de pérdidas.

Estadistico: realizara el analisis de los datos.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Cuestionario de conocimientos y aptitudes sobre las ulceras venosas y
su tratamiento.

Consentimiento informado en papel.

OMI-Estadisticas y OMI-AP.

Programas informaticos: Microsoft Office y SPSS Stadistics 24.

Ordenador para el equipo investigador.




15.

16.

PRESUPUESTO

Papeleria: Impresion de la infografia de apoyo para la intervencion
educativa (ANEXO 2): 50€
Material sanitario para terapia compresiva: 250€
- Vendajes multicomponentes (traccién corta y kits duales de
Comprilam®, Jobst® o UrgoK2®).
- Medias de compresion de calidad médica (Medi®, Juzo®, Jobst®
o Sigvaris®).
Desplazamiento de los investigadores: 200€
Soporte informatico para la presentacion de la intervencion: ordenador,
proyector y pantalla: 200€
Estadistico para el analisis de los datos: 500€

Programas de recogida de datos y andlisis: de acceso gratuito.
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ANEXO 1 Conocimientos y aptitudes sobre las
ulceras venosas y su tratamiento (19).

ANEXO I

CONOCIMIENTOS Y APTITUDES SOBRE LAS UVY SU TRATAMIENTO

Antes de contestar el cuestionario, lea atentamente las pregun-
tas, reflexione las respuestas que se le ofrecen e identifique las
opdones gue mas se aproximen a sus preferencias. Recuerde
gue el cuestionario es voluntario y totalmente andnimo.

Se trata de 23 preguntas con una dnica respuesta valida
que deberd marcar con una X. Como instrucciones de cumpli-
mentacion, deberd responder de manera individual, durante
el turno de trabajo, en un tiempo aproximado de 10-15 minu-
tos y una vez cumplimentado deberd entregarlo al supervi-
sor/a de su unidad.

(Gracias por su colaboracian.

Datos profesionales
1.5ex0: 0Hombre OMujer
2.Edad (Especifique su edad en afios):
3. Especifique el servicio de HUMV en el que trabaja:
4. Selecciones el edificio en el que trabaja:
1 Edificio 2 Noviembre
1 Residencia Cantabria
1 Hospital 5anta Cruz Liencres
5.Espedifique cudl es su experiencia profesional en anos des-
de que finalizé la carrera de enfermeria:
1 Menaos de un afio
O De 1a5anos
O De6a 10 anos
dDe 11215 afios
1 Més de 15 arios
5. JHa recibido algun tipe de formacidn relacionada con las
hendas crénicas?
Qs ONo
7. 5i ha respondido que si en la pregunta anterior. ;Qué tipo
de formacidn ha recibido?
1 Curso online
3 Curso presencial
1 Experto Universitario
[ Master Universitario

Preguntas generales relacionadas con las tlceras venosas
A continuacién se exponen una serie de preguntas relaciona-
das con las dlceras de etiologia venosa. Por favor, no marque
las respuestas al azar, en caso de desconocer la respuesta
marque la opcidn 0 Mo sabe/No contesta.
8. ;5abe cudles son las dlceras de la extrernidad inferior mas
frecuentes?

1 Ulceras arteriales.

[ Ulceras etiologla venosa.

O Ulceras neuropaticas.

[ No sabe/MNo contesta.
9. jCuél es la principal causa de las ulceras de etiologia venosa?

O Los Traumatismos.

[ La hipertensian venosa.

1 Causas desconocidas.

1 No sabe/No contesta.

10. Qué es la insuficiencia venosa cronica (IVO)7?

1 Estado en el que el retorno venoso se haya
dificultado, especialmente en bipedestacidn
y en el que la sangre venosa fluye en sentido
opuesto a la normalidad.

0 Alteracién funcional del sistema venoso
secundaria a una incompetencia valvular.

0 Ambas respuestas son comrectas.

0 Mo sabe/Mo contesta.

11. jCuél es el principal sistema de dasificacion de la insufi-
ciencia venosa cronica (VC)?

0 Clasificacidn de la Fontaine.

O Clasificacion de Wagner.

0 Clasificacién CEAP.

1 Mo sabe/Mo contesta.

12. jCudl es la localizacion mds frecuente de las dlceras de
etiologia venosa?

[ Area de polaina o regién lateral interna del tercio
inferior de la piema.

[ Sobre prominencias seas, cabezas de metatarsianos
o dedos.

[ 5obre zonas de roce o apoyo metatarsal u otras
prominencias dseas como juanetes.

1 No sabe/No contesta.

13. ;Cudles son las principales caracteristicas de la Glcera de
etiologia venosa?

U Sensibilidad intacta, superficiales, bordes irrequlares
y excavados, fondo granulomatoso, sangrantes,
pulsos presentes, exudado abundante, poco
dolorosas.

O Sensibilidad intacta, profundas, bordes planos,
fondo atrdfico, no suelen sangrar, pulsos ausentes,
exudado escaso, dolor importante.

Q Sensibilidad afectada, lecho con tejido de
granulacion, piel perilesional hiperqueratdsica,
pulsos presentes, no dolorosas.

O No sabe/No contesta.

14. El diagnastico de la dlcera de etiologia venosa se realiza
en base a:

O Criterios clinicos: Localizacidn, morfologia, bordes,
presencia o no de pulsos, dolor.

U Criterios clinicos que deben confirmarse con
estudios hemodinamicos.

O Estudios angiograficos tnicamente.

1 No sabe/No contesta.

15. Ademis de los signos y sintomas, ;Con que valor del Indi-
ce Tobillo brazo (ITB) estableceremos el diagnadstico de dlce-
ra venosal

3 Con un valor del [TB >0.75

O Entre 0,5-0,75.

O Menor a 0,5.

U No sabe/No contesta.




ANEXO | (continuacion)

CONOCIMIENTOS Y APTITUDES SOBRE LAS UVY SU TRATAMIENTO

Preguntas relacionadas con el tratamiento

de las tlceras venosas:

16. Indique cudl es el tratamiento farmacolégico més efectivo
en la cicatrizacion de la dlcera de etiologia venosa.

[ Prostaglandina E1 (PGE1) Intravencsa en dosis de
40 nanog/12 h, cada 15-21 dias.

O Pentoxifilina oral 600 mg/24 hy fraccidn flavonoica
purificada y micronizada de la dicsmina {(MPFF) en
dosis de 1000 ma/24 h.

O Minguna de las respuestas anteriores es correcta.

[ Mo sabe/Mo contesta.

17. Imagine gue en la planta en la que trabaja se dirge a curar
por primera vez a un paciente gue presenta una Glcera en la
extremidad inferior izquierda. La lesion presenta caracteristicas
clinicas similares a las de una dlcera de etiologia venaosa, pero
los pulsos estan ausentes. ;Qué haria en dicha situacién?

[ Curaria la dlcera mediante una cura en ambiente
himedo y realizaria un vendaje compresivo ya que
se trata de una ulcera de eticlogia venosa.

[ Previamente a la cura realizaria un Indice tobillo-

brazo, para descartar que la Glcera tenga un compo-

nente arterial.

[ Serfa necesario realizarle una plestiosmografia.

[ No sabe/No contesta.

18. jConsidera que la aplicacion de vendas o medias de com-
presion ayuda a la dcatrizacidn de las dlceras venosas?

[ Mo, ya que la compresién empeora el proceso de

cicatrizacion

[ 5i, ya que mejoran el retorno venoso, favoreciendo
el proceso de ccatnzacidn.

1 El vendaje compresivo mejora el proceso de
cicatrizacién, pero no las medias de compresion.

[ Mo sabe/Mo contesta.

19. Ante una lesidn, antes de considerar un tratamiento com-
presivo, deberemos de realizar una prueba con el Doppler
portatil para determinar si existe una alteracion artenal que
contraindique dicha terapia.

OVerdadero

O Falso

[ Falso, ya que el vendaje compresivo se puede
aplicar ante alteraciones arteriales,

0 Mo sabe/Mo contesta.

20. Imagine que el paciente al que estad curando una dlcera en
la extremidad inferior tiene un indice tobillo-brazo de 0,5
iPodré aplicarle un vendaje compresivo como terapia?
[ 5i siempre se puede aplicar un vendaje compresivo.
[ No, ya que el valor es bajo, lo que nos indica
Isquemia.
1 5i, ya que con ese valor del indice tobillo-brazo nos
indica que se trata de una Glcera venosa.
O No sabe/Mo contesta.
21. ;Qué sistema de compresidn es el méas efectivo en el trata-
miento de las dlceras de eticlogia venosa?
dVendaje de algoddn mas venda elastica
ode crepé.
OVendaje elastico multicapa.
OVendaije elastico adhesivo.
[ Mo sabe/No contesta.

Pregunta para determinar la terapia aplicada en

las diceras venosas:

22, jQué tratamiento aplicarfa Ud. una vez confirmado el
diagnéstico de dlcera de etiologia venosa?
O Tratamiento local mediante cura en ambiente
himedo. (CAH)
1 Cura seca junto a vendaje compresivo
O Tratamiento local con cura en ambiente himedo
junto con terapia compresiva.
O Mo sabe/No contesta.

23. Respecto a la terapia compresiva utilizada, jQué sistema
de compresidn utilizarial

dVendaje multicapa

O Venda de algodén méas venda crepé.

OVenda crepé.

0 No sabe/No contesta.




ANEXO 2: Infografia de apoyo para Ila
intervencién educativa a los profesionales
sanitarios de Atencién Primaria.

UNA INTERVENCION EDUCATIVA SOBRE

Terapia Compresiva

La pieza fundamental del tratamiento de la Glcera venosa.

L ~.=1

(QUEES LA N
INSUFICIENCIA s [E
VENOSA? N 3 2
La insuficiencia venosa es una patologia
crénica en la que las valuulas venosas ~
carecen de la fuerza necesaria para Ve

mantener el retorno venoso con
normalidad, desencadenando el proceso
que ocasiona el edema y finalmente la -
alcera venosa.

ot s

SITUACION
ACTUAL

En torno al 80% del total de las
80 96 lesiones de extremidad inferior son de

etiologia venosa. El 50% de ellas
vuelven a aparecer o tardan mas de 1
ano en curarse , el 20% mas de dos, y

el 10% restante nunca se curan. (1)

TC
28%

NO TG
72%

TERAPIA COMPRESIVA

&QUE ESTA PASANDO?
Segun el estudio epidemiologico Seguin el estudio ATENEA realizado a nivel
nacional, se observa un déficit de
DETECT, la terapia compresiva
5 conacimientos entre el personal sanitario
se prescribi6 al 28% de los sobre el abordaje de las heridas y el manejo
pacientes con insuficiencia

dela terapia compresiva, Io que pone de

venosa cronica. (1) manifiesto esta necesidad formativa. (2)

¢PORQUE ES IMPORTANTE-ESTAumy
FORMACION?

El conocimiento que transmite el profesional sanitario a su paciente
repercute en el nivel de adherencia terapéutica a la terapia compresivay por
tanto, en el tiempo de cicatrizacion de la Glcera o el nUmero de recidivas
posteriores.

< iENTRA EN EL UNIVERSO DE

. ) i

"9“':‘ SOLUCION LA TERAPIA COMPRESIVA Y

PODEMOS MEJORA TUS RESULTADOS

APORTAR? EN SALUD!
MEJORAR LOS

CONOCIMIENTOS DEL
PERSONAL SANITARIOY ASI,
EMPODERAR AL PACIENTE
CON ULCERA VENOSA PARA UN
MEJOR MANE JO DE SU
TRATAMIENTO.

L \esshak, a

2.Gomez P, Martinesz
horldas agudas y eror

Angjalogia 20008
MG, etal Situacion
201324()27-31

PérezFC, i
1 Espana: Estucio ATENEA. Gerakor

ore ol manejo do




ANEXO 3: Escala tipo likert de adherencia a la
terapia compresiva.

A. ;Con qué frecuencia no mantiene puesta la terapia compresiva
(medias o vendaje)?

1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre
B. ¢Con qué frecuencia olvida ponerse su tratamiento compresivo?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre
C. ¢Con qué frecuencia deja de utilizar la terapia compresiva al notar
mejoria?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre

D. ¢Con qué frecuencia retrasa la colocacién de la terapia compresiva
por molestias fisicas o incomodidad?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre
E. ¢Con qué frecuencia necesita ayuda para la colocacién de su
tratamiento compresivo (medias o vendaje)?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre
F. ¢Con qué frecuencia piensa que la terapia compresiva no es
efectiva para el tratamiento de su enfermedad o desconfia de ella?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre
G. ¢Con qué frecuencia falta a sus revisiones programadas o evita
pedir ayuda profesional para resolver problemas relacionados con
la terapia compresiva?
1. Nunca 2. Algunas veces 3. casi siempre 4. siempre



ANEXO 4: Consentimiento Informado

Estudio: Una intervencion educativa a profesionales sanitarios de Atencion
Primaria para mejorar la adherencia a la terapia compresiva en pacientes con
ulcera venosa.

Yo, (nombre y apellidos),
con DNI namero declaro que:

He sido informado de:

- Los objetivos del estudio de investigacion.

- La finalidad del estudio de investigacion.

- En qué consiste mi participacion en el estudio.

Ademas,
- He tenido la oportunidad de hacer preguntas y se me han contestado.
- He leido la informacion que se me ha proporcionado acerca del estudio.
- He recibido informacion suficiente acerca del mismo.
- Comprendo que mis datos personales seran utilizados respetando la
confidencialidad de ellos.
- He hablado con (nombre del investigador).
- Entiendo que mi participacién en el estudio es voluntaria.
- Entiendo que puedo retirarme del estudio en cualquier momento, sin
tener que dar explicaciones y sin que mi practica clinica se vea afectada.
Por tanto, doy mi consentimiento libremente para participar en este estudio de
investigacion y para el uso de mis datos personales acordados.

En , a fecha de de

Firma del participante: Firma del investigador:





