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1. RESUMEN

Introduccion: Las ulceras venosas son la consecuencia final de la hipertension
venosa y tienen una alta tasa de presentacién en el paciente anciano y con
comorbilidades. Los métodos invasivos generalmente no se pueden aplicar en
esta poblacion. La escleroespuma de la safena a demostrado resultados

aceptables en series de casos para la curacion de la ulcera de origen venoso.

Objetivo: Realizar es describir los resultados encontrados utilizando la ligadura
y escleroespuma de la safena y/o perforantes como una alternativa terapéutica

en los pacientes con ulcera venosa cronica.

Materiales y métodos: Se realizo una evaluacion de los pacientes mayores de
65 afios con ulceras venosas en miembros inferiores que se sometieron a la
ligadura y escleroespuma de la safena y/o perforantes para curacion de la
ulcera venosa en el servicio de Cirugia Vascular y Angiologia del Hospital
Militar central en el periodo de enero a junio de 2012. Se realizo una revision
de las historias clinicas y luego una evaluacion con duplex venoso para
determinar la ablacién de la safena y una visita clinica para evaluar la
cicatrizacion de la ulcera. Los resultados que fueron analizados son las
caracteristicas demograficas Sonia poblacion, el tiempo de cicatrizacién de la
ulcera, longitud de obliteracion de la vena safena y/o perforantes, las
complicaciones asociadas al procedimiento. Estos datos se tabularan en una

tabla de Excel y posteriormente se analizaron en STATA 12.

Resultados: Se analizaron 26 pacientes en el periodo de enero a junio de
2012, 20 mujeres, 6 hombres, los cuales cumplieron con los criterios de
inclusion. La edad promedio fue de 72,6 afos. El tiempo de evolucion con la
ulcera previo al procedimiento: 7 afios, tiempo cicatrizacion promedio: 52 dias,
75% de los pacientes presentaron cicatrizacion y cierre de la ulcera. El 19,2%
requirieron esclerosis ecoguiada obteniendo un porcentaje de cicatrizacion del
80%. Se evaluo ecograficamente el porcentaje de obliteracion de la vena
safena con un promedio de 42 cm luego del inicio de la terapia evaluada.

Conclusion: La ligadura y escleroespuma de la safena es una alternativa
terapéutica en pacientes con ulcera venosa crénica en pacientes de edad
avanzada., ofreciendo un tratamiento menos invasivo e incapacitante
relacionado con la cirugia convencional, ademas permite obtener resultados de
cicatrizacion en un tiempo de evolucion corto.



2. INTRODUCCION

La insuficiencia venosa cronica es una patologia de gran prevalencia en la
poblaciéon mundial, aproximadamente el 1 - 5%. Tiene un amplio espectro de
presentacion, sin embargo cuando esta patologia compromete por largo tiempo
las extremidades, las manifestaciones clinicas como cambios en la coloracion
en la piel, lipodermatoesclerosis, atrofia blanca, edema y ulceraciones
componen un sindrome conocido como enfermedad venosa crénica, la cual

tiene un alto impacto en la calidad de vida de los pacientes;

La ulcera venosa es una lesién cronica en la piel de las extremidades
inferiores, que compromete todo su espesor y que se origina adyacente a un
territorio comprometido por insuficiencia venosa crénica. Constituyen
aproximadamente el 78% de las causas de las ulceras de miembros inferiores.
3 El 15% de los pacientes con insuficiencia venosa cronica desarrollan como
complicacion ulceracion. Las ulceraciones venosas afectan aproximadamente
al 2% de la poblacion mundial y su impacto en la calidad de vida del paciente
se refleja no solo en su desarrollo personal sino también en su rendimiento
laboral, constituyéndose en una de las principales causas de ausentismo e
incapacidad laboral en los paises desarrollados y gastando el 2% del

presupuesto de salud en paises como Reino Unido y Estados Unidos.

En Colombia las estadisticas se presentan en forma desordenada, pero se
piensa que por el limitado acceso a los servicios de salud, la prevalencia
puede ser mayor. La enfermedad tiene un porcentaje de recidiva hasta el 78%

si no se realiza ningun tratamiento.

Se relaciona con la edad avanzada, presentdndose con mayor prevalencia en
pacientes mayores de 60 afios, sin embargo en paises subdesarrollados su
aparicion puede ser mas temprana. En cuanto al sexo su aparicion es mas

frecuente en mujeres con una relacion de 3:1. 4

El manejo convencional de las ulceras venosas se basa en la erradicacion del
reflujo venoso bien sea con cirugia, terapias endovasculares o compresion

elastica, teniendo diferentes tasas de éxito segun el centro de referencia y la



facilidad de acceso al tratamiento del paciente. 4, El principal problema de la
cirugia en este tipo de pacientes es que la mayoria son adultos mayores con
multiples comorbilidades que los hacen no candidatos a una intervencion
quirurgica, por esta razon terapias alternas como la escleroespuma vienen
siendo evaluadas para remplazar la cirugia. Otra indicacion frecuente de la
escleroespuma son las ulceras recidivantes, inclusive aquellas que ya
recibieron cirugia como tratamiento primario o en los pacientes que no toleran

el manejo con soporte elastico. 43

No existen ensayos clinicos que muestren la eficacia para la cicatrizacion de

las ulceras venosas con este metodo.

Los porcentajes de curacion en las series de casos son alrededor del 83% a los
6 meses cuando se utiliza escleroterapia y tiene mejores resultados cuando se
realiza la cirugia con guia ecografica, la cual permite evaluar la extension del

reflujo y la progresion de la espuma en la terapia.

El presente estudio se realiza para describir la experiencia de la ligadura y
escleroespuma en pacientes con ulcera venosa cronica y mayores de 65 afios
gue se presentan al servicio de Cirugia Vascular y Angiologia del Hospital
Militar Central en bogota, los cuales no son candidatos a manejo quirurgico y
no han tenido respuesta con el manejo con elastocompresion, razon por la cual

les fue ofrecido este procedimiento.

3. IDENTIFICACION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Las Ulceras venosas en los miembros inferiores afectan al 1% de la poblacion
adulta y son particularmente frecuentes en mayores de 80 afos de edad. La
terapia elastica se ha convertido en el tratamiento estandar de estos pacientes,
utiizando en la actualidad terapias endoluminales como adyuvante al
tratamiento. La esclerose puma es una alternativa de maneje endoluminal que
ayuda a una rapida cicatrizacion de la ulcera por medio de la ablacién del

reflujo venoso en la vena safena.



4.JUSTIFICACION

Las ulceras venosas en el paciente adulto mayor afectan su capacidad
funcional y estilo de vida, causando en ellos complicaciones asociadas como la
infeccion de tejidos blandos y linfedemas asociados, el tratamiento actual tiene
como pilar principal la elastocompresion pero existen terapias actuales
endoluminales como tratamiento adyuvante, las cuales ayudan al proceso de
cicatrizacion de la ulcera y al manejo de la insuficiencia venosa para disminuir

la probabilidad de recurrencia de la ulcera venosa.

El tratamiento adyuvante evaluado en este trabajo es la ligadura y
escleroespuma de la vena safena y/o colaterales bajo anestesia local, la cual
es una técnica que se puede utilizar en el adulto mayor con menor
probabilidad de complicaciones por las comorbilidades asociadas a la edad del

paciente.

Es importante evaluar y analizar los resultados de esta terapia ya que al
encontrar resultados satisfactorios en el proceso de cicatrizacion, se convertiria
en una buena alternativa terapéutica en los pacientes adultos mayores con

ulceras venosa y comorbilidades de alto riesgo anestésico.

5. OBJETIVOS Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

5.1. OBJETIVO GENERAL:

Describir los resultados en cicatrizacion de la ligadura y escleroespuma
de la vena safena mayor y/o colaterales bajo anestesia local en el

paciente adulto mayor como tratamiento de la ulcera venosa cronica.
5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Identificar el tiempo de cicatrizacién de la ulcera venosa cronica en el
paciente adulto mayor posterior a la ligadura y escleroespuma de la safena y/o

colaterales bajo anestesia local.



2. Determinar la longitud de obliteracion de la vena safena y/o colaterales
en el paciente adulto mayor con ulcera venosa cronica a quien se le realizo
ligadura y escleroespuma de la vena safena mayor y/o colaterales bajo

anestesia local.

3. Identificar las complicaciones asociadas al procedimiento en el paciente
adulto mayor con ulcera venosa crénica a quien se le realizo ligadura y

escleroespuma de la vena safena mayor y/o colaterales bajo anestesia local.

5.3. HIPOTESIS:

La ligadura y escleroespuma de la safena y/o perforantes insuficientes en
pacientes con ulcera venosa cronica es eficaz en la cicatrizacion de la ulcera; y
es especialmente util en pacientes mayores de 65 afios con multiples

comorbilidades que no permiten el manejo quirdrgico.

6. MARCO TEORICO

La insuficiencia venosa crénica es una patologia de gran prevalencia en la
poblacion mundial, aproximadamente el 1 - 5%. Tiene un espectro variado de
presentacion clinica que va desde las telangiectasias o venas reticulares, hasta
las ulceras venosas, pasando por las varices y el edema funcional. Cuando
esta patologia compromete por largo tiempo las extremidades, las
manifestaciones clinicas como cambios en la coloracibn en la piel,
lipodermatoesclerosis, atrofia blanca, edema y ulceraciones componen un
sindrome conocido como enfermedad venosa cronica, la cual tiene un alto

impacto en la calidad de vida de los pacientes. ;

La ulcera venosa es una lesién cronica en la piel de las extremidades
inferiores, que compromete todo su espesor y que se origina adyacente a un

territorio comprometido por insuficiencia venosa cronica. Constituyen



aproximadamente el 78% de las causas de las ulceras de miembros inferiores.
3 el 15% de los pacientes con insuficiencia venosa cronica desarrollan como
complicacion ulceracion. Las ulceraciones venosas afectan aproximadamente
al 2% de la poblacion mundial y su impacto en la calidad de vida del paciente
se refleja no solo en su desarrollo personal sino también en su rendimiento
laboral, constituyéndose en una de las principales causas de ausentismo e
incapacidad laboral en los paises desarrollados y gastando el 2% del

presupuesto de salud en paises como Reino Unido y Estados Unidos.

En Colombia las estadisticas no son claras, pero se piensa que por el limitado
acceso a los servicios de salud, la prevalencia puede ser mayor. La
enfermedad tiene un porcentaje de recidiva hasta el 78% si no se realiza

ningun tratamiento.

Se relaciona con la edad, presentadose con mayor prevalencia en pacientes
mayores de 60 afios, sin embargo en paises subdesarrollados su aparicion
puede ser mas temprana. En cuanto al sexo su aparicion es mas frecuente en

mujeres con una relacién de 3:1. 4
6.1. Historia

Las ulceras venosas son una patologia reconocida desde los inicios de la
medicina. Existen reportes desde los manuscritos egipcios que hablan de la
aparicion de las ulceras en miembros inferiores. Pero los primeros que
desarrollaron un manejo para este tipo de desordenes fueron los romanos en
tiempos del imperio, que a los soldados con ulceras cronicas enviaran al campo
de guerra con vendajes para el manejo de esta patologia. Sin embargo fue solo
hacia los afios de 1850 — 1890 a través de los trabajos de Trendelemburg y
Brodie, que se obtuvo un mejor conocimiento de la patologia venosa cronica,
cuando se inicio el manejo moderno de la insuficiencia venosa cronica y las
ulceras venosas por medio de la extraccidén de las varices o venas insuficientes
y posteriormente la descripcion de la extraccion de la vena safena por Mayo y
col. En cuanto al tratamiento de las ulceras venosas tal vez el hito historico
gue marco un cambio en el tratamiento de estas fue el vendaje medicado

propuesto por el dermatélogo aleman Unna, en 1900. ;



Por su parte las técnicas de escleroterapia para venas varicosas fueron
desarrolladas a mediados de 1920 por McPheteers y Dixon. Aunque ya estaba
descrita desde 1939 por McAusland, las técnicas de escleroespuma se dieron
a conocer mas ampliamente solo hasta 1997 - 1999 fecha en la cual se
publicaron los primeros ensayos sobre escleroespuma con los trabajos

simultdneos de Monfreux, Garcia Mingo y Tessari.

Otro avance importante en el manejo de los desordenes venosos cronicos es la
terapia compresiva la cual fue descrita por el Jobst que disefio unas medias de
gradiente de compresion elastica que simulan los efectos de la presion

hidrostatica. 1
6.2. Fisiopatologia de las ulceras venosas

El origen de las ulceras venosas cronicas se basa en la hipertension venosa
generada por la insuficiencia venosa cronica y/o la obstruccién venosa, que
causan un ineficiente retorno venoso en los miembro inferiores, permitiendo
una serie de cambios patoloégicos que afectan principalmente la piel
produciendo la ulceracion. Esta infeciencia en el retorno venoso se acentlda en
pacientes con falla en la bomba muscular en los cuales se ha visto con mayor

frecuencia la aparicién de ulceras. s

El 90% de las ulceras venosas se relacionan con insuficiencia venosa y reflujo
no solo de los ejes venosos principales, sino también a insuficiencia de
tributarias y mas comunmente de venas perforantes aisladas hasta el un 45%.

Esto es muy importante para el manejo posterior de la enfermedad. s

Sin embargo los estudios acerca de la fisiopatologia de la formaciéon de la
ulcera como tal siguen siendo poco concluyentes y a pesar de las mdltiples
teorias no se ha llegado a un consenso acerca de el mecanismo exacto de

formacion de las ulceras.
Algunas de las teorias son:

1. Reaccion leucocitaria: Ante la presencia de la hipertension venosa, los
leucocitos son atrapados en la piel de los miembros inferiores, esto se

ha podido comprobar por su conteo con la bidedestacion. Este
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atrapamiento leucocitario se asocia con la liberacion de mediadores
inflamatorios y otras toxinas que afectan la piel. Este teoria fue
formulada por Coleridge en 1998. Sin embargo este atrapamiento
leucocitario tambien se ve en pacientes con insuficiencia venosa sin
tener necesariamente ulcera, por lo cual se cree que no es el unico
mecanismo etiologico. 4

Dafio de la microcirculacion: Se conoce claramente el efecto la
microcirculacion. Prueba de esto son las manifestaciones clinicas tales
como la lipodermatoesclerosis, la cual es el resultado de la infiltracion
perivascular de monocitos, macrofagos y proteinas alrededor de los
capilares. Este tejido lipoesclerotico fribrotico produce una perdida de
perfusion en la piel, especialmente en el tobillo produciendo la
ulceracion. 4

Funcion del complemento: Una inadecuada activacion del complemento
serico podrial tener un papel imporatante en el desarrollo de la
ulceracion, sin embargo no esta claro si es la causante o una respuesta
aella. 4

Rol de las venas perforantes: No existe una evidencia clara de que la
insuficiencia en las venas perforantes aislada sin compromiso de los
ejes venosos principales se causal de hipertension venosa, sin embargo
el aumento en numero y grado de insuficiencia es proporcional al
empeoramiento de los signos clinicos de insuficiencia venosa. Aunque
en un principio se pensaba por esta teoria que el reflujo aislado de las
venas perforantes era importante en el desarrollo de la ulcera, estudios
recientes han demostrado que ni la ubicacién ni su insuficiencia se
asocia directamente con la aparicion de esta complicacion. Es mas, el
reflujo aislado tan solo esta presente en el 3% de los pacientes con

ulcera venosa. s

6.3. Presentacion clinica de las ulceras venosas

Generalmente se presenta en pacientes entre la 62 y 82 décadas de la vida.

Con antecedente personal de enfermedad venosa cronica de larga data.
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Las caracteristicas clinicas de las ulceras venosas son lesiones de forma poco
definida, bordes mal delimitados y fondo de poco tejido de granulacion. Pueden
llegar a ser de gran tamafio sin causar muchos sintomas. El principal sintoma
de consulta suele ser la falla en la curacién. Aunque presentan dolor este no es

tan intenso como otras causas de ulceraciéon en miembros inferiores.

En cuanto a su ubicacion generalmente se da en zonas de declive,
caracteristicamente en la region perimaleolar. Sin embargo puede presentarse
através de toda la extremidad. La piel que rodea la Ulcera presenta dos
aspectos diferentes: bien sea adelgazada, marmorea, con manchas rojizas o
cafés, adherida a la tibia, la cual se denomina atrofia esclerosa, y que aunada
al edema de la pantorrilla causa la tipica pierna en botella invertida; ya sea
espesada, tumefacta, indurada: en este caso, el edema invade la pierna y la

deforma: es la infiltracion elefantiasica.

Al examen fisico la paciente presenta ademas de la ulcera venosa presenta
varices y otros signos clinicos de hipertensién venosa como son: edema,
lipodermatoesclerosis, coloracién ocre, atrofia blanca y congestion venosa. A
diferencia de las ulceras arteriales estas no se asocian a cambios en la
perfusion y los pulsos distales estan presentes sin alteraciones. Rara vez
presentan signos de infeccidén, aunque esta se puede observar. Suelen estar

asociadas a linfedema crénico, lo cual dificulta el diagnostico.
Se pueden dividir en 3 grupos: s

e Ulceras venosas puras: Secundarias a hipertension venosa, sin otra
patologia asociada. Generalmente se ubican en el tercio inferior de la
pirma y en la cara medial o lateral segun el compromiso de
insuficiencia que se encuentre ( Safena mayor o menor). Tienden a
ser poco dolorosas y se asocian a otros signos de hipertension
venosa como los ya relatados.

e Ulceras mixtas, de origen predominantemente venoso: Con las
asociadas con insuficiencia arterial leve (ITB 0.9 — 0.7). Pueden tener
una presentacion mas frecuente en pacientes ancianos. En estas los

sintomas son mixtos y generalmente lo que lleva consultar al
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paciente es el dolor mas que la aparicion de la ulcera. Su manejo
puede ser medico sin requerir necesariamente intervencion arterial.

e Ulceras mixtas de origen predominantemente arterial: Pacientes con
insuficiencia arterial de moderada a severa (ITB < 0.7) que requieren
intervencion arerial para su cicatrizacion, ademas de los tratamientos
para la insuficiencia venosa. Son muy dolorosas se sospechan en
pacientes con antecedentes de ateroesclerosis en otros territorios,
signos de isquemia arterial y dolor en reposo.

e Ulceras de Marjolin: Son ulceras inicialmente de origen venoso que
se degeneran producienco un epitelioma maligno. Generalmente se
presentan en pacientes con heridas o cicatrices cronicas en la piel. El
grupo etareo es mas joven , entre la 42 y 72 decada de la vida. Su
fisiopatologia exacta se desconoce, pero se piensa que se da por la

irritacion cronica de la piel .

El diagnostico de las ulceras venosas se basa en la clinica del paciente
sumado al hallazgo de insuficiencia venosa cronica por reflujo y/o obstruccion.
Por eso es de vital importancia realizar en todos los pacientes con ulceras
venosas un estudio con ecografia duplex de insuficiencia venosa cronica. Esto
con el fin de delimitar el compromiso de la insuficiencia, evaluar el sitio exacto
de la insuficiencia, descartar compromiso del sistema profundo o del sistema
de las perforantes y evaluar otras posibles causas de ulceracion como el
linfedema. La ecografia duplex ademas de ser diagnostica tiene un papel

importante en la la terapeutica cuando se trata de tecnicas endoluminales.

6.4 Tratamiento
El tratamiento de las Ulceras venosas se basa en la comprension de los
mecanismos patofisiologicos, los cuales conciernen no soélo la hemodinamica
macrovascular, sino también la microcirculacion y el endotelio; comprende uno

0 mas de los siguientes aspectos:
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6.4.1 Tratamiento béasico

Se debe considerar al paciente como un todo. El estilo de vida del paciente es
fundamental: su ocupacioén, su habilidad para caminar, la obesidad, la diabetes

u otras enfermedades concomitantes.

6.4.2. Compresion elastica

Todos los pacientes con ulcera venosa requieren tratamiento compresivo;

cualquier otro tratamiento debe combinarse sin excepcion con la compresion.

No debe prescribirse el reposo; para obtener los maximos beneficios es

fundamental la deambulacion.

Su mecanismo de accion sugiere que al ejercer una presion de 30 4 40 Mm. Hg
en el sitio de la ulcera, disminuyen el calibre de las varices y el tamafio de los
capilares, disminuye el reflujo venoso, mejora la fraccion de eyeccion, mejora la
funcion de la bomba musculo-venosa, aumenta la velocidad del flujo venoso y
linfatico, disminuye o mejora el reflejo veno-arterial, disminuye el edema y
aumenta la fibrinolisis 7. La compresion aumenta el retorno venoso, disminuye
el reflujo y la hipertension venosa durante la deambulaciéon, mejora la
microcirculacién y el drenaje linfatico g; el edema crénico y el exudado se
controlan y la Ulcera no soélo cicatriza mas rapidamente sino que recidiva con
menos frecuencia. La compresion puede hacerse con vendajes o con medias .
Inicialmente pueden usarse los vendajes inelasticos, los de estiramiento corto,
o la técnica del vendaje en capas multiples; éste puede dejarse durante una
semana, después de haber controlado el edema y la exudacion, ya que entre
tanto debe cambiarse con mas frecuencia. El vendaje multicapas parece ser

mas efectivo que el de una o dos capas 1.

El vendaje debe ser aplicado por personas entrenadas, proveer una presion de
reposo de 20 a 30 mm Hg en el tobillo y el tercio inferior de la pierna, con
presién decreciente hacia la parte proximal ¢ Si el indice tobillo-brazo esta
entre 0,6 y 0,8 el vendaje debe aplicarse con precaucion; si el indice es menor

la compresién esta contraindicada.

Las medias elasticas ayudan a mantener los resultados de la compresion con
vendajes y a prevenir la recurrencia. Generalmente se usan las de clase Il o

clase lll. Si la persona tiene dificultades para ponerse estas medias deben
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ponerse dos medias clase | una encima de la otra 1,, ya que las presiones son
aditivas. Las personas encamadas o0 que se mueven poco pueden usar medias

clase | o clase 0. La compresion neumatica intermitente puede ser benéfica 3.

Después de cerradas, las Ulceras pueden recurrir a corto plazo en el 20 & 75%
de los pacientes 14, por muchas razones pero especialmente por la persistencia
de los trastornos hemodinamicos o por la compresion inadecuada o
inaceptable g. El éxito de la compresion depende también de qué tanto se
mueve el paciente; debe estimularse a caminar, a hacer ejercicio con
regularidad y a seguir un programa de fisioterapia 1s 16,17

Debe hacerse énfasis en que soélo unos cuantos estudios especifican las
complicaciones del tratamiento compresivo y las razonas para interrumpirlo.
Después de que la ulcera ha cicatrizado, de no ser que el problema de base se
pueda corregir completamente con un tratamiento quirargico, la persona debe
usar diariamente y de por vida un soporte elastico adecuado, de clase Il 6 lll.
No se ha publicado ninguna prueba de que otro tratamiento distinto de la
compresion con medias elasticas especiales prevenga o retarde de una
manera efectiva la recidiva de la Ulcera venosa. Se ha demostrado que este
tratamiento es costo-efectivo, y, mas aun, costo-ahorrador; ademas es

ampliamente aplicable y tiene-minimos riesgos.

6.4.3. Cirugia

El tratamiento quirdrgico es un complemento de las medidas conservadoras, y
tiene dos objetivos fundamentales: corregir los trastornos hemodinamicos y
cerrar la Ulcera mediante injertos de piel.

Antes de tomar la decision deben hacerse estudios detallados de la morfologia
y de la hemodinamica de los sistemas venosos superficial y profundo, mediante
la ultrasonografia Doppler duplex en colores y la pletismografia venosa
cuantitativa funcional; ocasionalmente es necesaria la flebografia.

La cirugia de las venas superficiales tiene los mejores resultados, reduce el
tiempo de cicatrizacion y retarda las recidivas, en especial si no hay cambios
en el sistema venoso profundo ig 1.

La ligadura de las perforantes en las personas con insuficiencia venosa cronica

progreso al desarrollarse la técnica de la ligadura endoscopica subfascial; si
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bien sus resultados inmediatos son excelentes, las recidivas estan entre el 2,5
y el 22% 192021, ¥ SON iguales a las de la cirugia abierta ;, aunque con menos
morbilidad. La mayor limitacion de la técnica endoscoOpica estd en su
incapacidad para tratar las perforantes situadas en los diez centimetros distales
del miembro.
Las intervenciones sobre el sistema venoso profundo, a pesar de estarse
practicando desde 1968, estan aun en el estado experimental, deben
considerarse como un ultimo recurso, y su practica debe estar limitada a
centros especializados de investigacion; antes de efectuarlas deben corregirse
los trastornos en las venas superficiales y perforantes ,s.
Los injertos de piel nunca han demostrado ser un tratamiento estable para la
Ulcera venosa, a pesar de efectuarse mediante diversas técnicas:

- Injertos libres de piel parcial

- Injertos en malla 4

- Injertos en pellizco 5

- aloinjerto de queratinocitos humanos cultivados in vitro 5

- tratamiento por afeitada, o sea la reseccién de la Ulcera seguida de

injerto en malla »7

Los injertos en malla dan los mejores resultados. Los aloinjertos de
queratinocitos y los substitutos de piel no han demostrado aun un efecto
benéfico sobre la recidiva, como tampoco la piel artificial o sus equivalentes.

6.4.4 Medicaciones topicas

Es importante tener en cuenta la presencia y cantidad de tejido necrotico y de
exudacion, la posibilidad de infeccion y el estado de la piel vecina 1.

El tratamiento topico tiene por objetivos el mantener limpia la lesion, preservar
el microambiente, proteger la Ulcera de agentes infecciosos y estimular los

mecanismos de reparacion.

Las medicaciones topicas ideales deben cumplir con las siguientes

condiciones:

- No deben adherirse a la ulcera, ni dejar ningun residuo al retirarlas;

- Deben mantener humeda la superficie;

16



- Deben ser impermeables a los liquidos pero deben permitir el
intercambio de los gases;

- Deben crear una barrera contra las bacterias y los hongos;
- Deben estimular el tejido de granulacion;

- Deben proveer alguna analgesia;

- Deben ser baratas y facilmente asequibles.

En la actualidad, a pesar de la amplia variedad de los medicamentos topicos
disponibles, no hay ninguno ideal y no es posible disefiar protocolos vélidos
para tratar con ninguno de ellos todas las Ulceras venosas. Cualquier producto
puede ser efectivo al comienzo, pero sus beneficios disminuyen con el tiempo y
otro producto puede entonces cerrar la Ulcera. En consecuencia, la actitud del
médico debe ser dinamica y tener en cuenta los diferentes estadios del proceso
natural de la cicatrizacion: necrotico, fibrinoso, exudativo, infeccioso, de
limpieza, de granulacién y de re-epitelializacion. Una revision sistematica
concluydé que no hay pruebas de que ningin apdsito ni medicacion topica sea

mas efectivo que otro para cicatrizar las Glceras de origen venoso »g.

Los antibi6ticos tépicos no estan indicados pues no son Utiles y con frecuencia
causan dermatitis de contacto 3p3;. Hay medicamentos y apdsitos oclusivos y
semi-oclusivos, absorbentes, carboximetilcelulosa, alginatos, poliuretano,
colageno, adhesivo de fibrina, citosan; se encuentran en forma de aposito,
granulos, pasta, espuma y gel. También se encuentra disponible el factor de
crecimiento epitelial. No conocemos estudios controlados, prospectivos y al
azar que avalen el uso de ninguno de estos agentes. El aspecto mas
importante del tratamiento de las Ulceras es la aplicacibn de una compresién

adecuada.
6.4.5. Medidas generales

Los pacientes deben ser estimulados a mantener un peso tan cercano al ideal
como sea posible, a caminar varias veces durante el dia y a evitar el estar de
pies quietos durante periodos prolongados. Si les es posible deben acostarse
dos veces al dia durante media hora con los miembros inferiores 20

centimetros mas altos que el corazon, y dormir en la misma posicion.
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El drenaje linfatico manual puede ser til en los pacientes con edema debido a
insuficiencia venosa cronica. La fisioterapia puede mejorar la motilidad de la

articulacion del tobillo.

6.4.6. Compresidén neumatica intermitente

La compresion neumatica intermitente se realiza con un aparato que infla una
serie de camaras aisladas a una presion de 30 a 40 Mm. Hg, desde la parte
distal hacia la proximal, lo cual favorece el drenaje y el retorno de la linfa y

disminuye el edema.

Hay muy pocos estudios controlados y al azar, pero no se ha comprobado un

efecto significativo cuando esta terapia se combina con vendajes compresivos

13,32-

6.4.7. Tratamiento farmacoldgico

Sus objetivos son el mejorar el tono venoso, la hemoconcentracién, el aumento
de la permeabilidad capilar, la fibrinolisis disminuida, el fibrinGgeno aumentado,
las anomalias de la funcion de los leucocitos, el manejo del dolor, de las

superinfecciones y de las enfermedades concomitantes.

Se han usado la diosmina-hesperidina 33, los hidroxirutésidos 3435, la
prostaglandina E1 36, la pentoxifilina 39 y los flavonoides asociados con la
compresion.

No conocemos estudios controlados, prospectivos y al azar que avalen el uso
de ninguno de estos agentes para el tratamiento de la Ulcera venosa. La
Revisién Cochrane de 2006 concluye al respecto: “No hay pruebas suficientes
gue respalden la eficacia de los fleboténicos en la insuficiencia venosa cronica.
Hay sugerencias de alguna eficacia de los flebotonicos en el edema pero es de
incierto significado clinico”. 4

Concluye Coleridge Smith: “Es claro que los tratamientos farmacoldgicos
disponibles para la enfermedad venosa son menos efectivos que los
tratamientos compresivos o la cirugia para llevar a cabo la cicatrizacion de las
Ulceras, y que los tratamientos con drogas deben usarse siempre como una

parte del régimen de manejo y nunca como un tratamiento aislado”.

18



6.4.8. Otros tratamientos

Se han ensayado las camaras de oxigeno hiperbarico, los tratamientos
mediante el vacio, la carboxiterapia, la luz polarizada, la luz ultravioleta, el

ultrasonido y el laser.

No hay documentacion confiable acerca de sus resultados.

6.5. Escleroterapia y la ulcera venosa

El manejo de la insuficiencia venosa cronica atravez de la escleroterapia es
una de las opciones terapeuticas mas utilizadas para esta enfermedad. Aunque
la cirugia sigue siendo la terapia mas comun, multiples revisiones vy
metaanalisis muestran que estos tipos de procedimiento se pueden equiparar
en eficacia en cuanto a la resolucion del reflujo. Aunque la repermeabilizacion y
recidiva de la enfermedad puede ser un punto no favorable para la terapia con
agentes esclerosantes; el bajo costo permite realizar multiples intervenciones
de este tipo con iguales resultados a la cirugia y menor tiempo de recuperacion
postoperatoria. 41 Sin embargo no existe una recomendacion fuerte para elegir
uno de estos procedimientos sobre el otro, queda a criterio y preferencias del
cirujano. 4

Existen multiples agentes utilizados en la escleroterapia. Cada uno de ellos
tiene caracteristicas especiales y complicaciones que es imporante tener en
cuenta. En general se utiliza mas la escleroterapia con espuma que la
escleroterapia liquida, esto debido a la mayor adherencia a la pared venosa lo

cual aumenta su efectividad.

En cuanto al manejo como tal de las ulceras venosas el tratamiento con
escleroespuma todavia se encuentra en evaluacion, no existen ensayos
clinicos que muestren la eficacia para la cicatrizacion de las ulceras venosas
con este metodo. La utilizacion de estos metodos en la ulcrea venosa se basan
en erradicar el reflujo venoso adyacente a la ulceracion, disminuyendo asi la
hipertension venosa y por ende los mecanismos fisiopatologicos que de ella se
desprenden. Si embargo siempre se debe combinar el tratamiento

intervencionista con la elastocompresion.
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Este tipo de terapias poco invasivas son ideales para los pacientes con ulcera
venosa que frecuentemente son mayores de 80 afos, los cuales no son
candidatos a cirugia por sus multiples comorbilidades o porque no quieren ser
sometidos a cirugia. Los porcentajes de curacion son alrededor del 83% a los 6
meses cuando se utiliza escleroterapia. Otra indicacion frecuente de la
escleroespuma son las ulceras recidivantes, inclusive aquellas que ya
recibieron cirugia como tratamiento primario o en los pacientes que no toleran

el manejo con soporte elastico. 43

La escleroespuma puede utilizarce sola o en conjunto con otras medidas
terapeuticas, dependiendo del compromiso de reflujo venoso de la extremidad,
esto quiere decir que es diferente la intervencion si se realiza en los ejes
safenos, en las tributarias o en las perforantes; o en muchos casos

combinaciones entre ellos.

El procedimiento se debe realizar con guia ecografica para ubicar exactamente
el sitio del reflujo y evaluar la progresion de la espuma donde la terapia. Es
indispensable que el cirujano tenga conocimiento de las tecnicas
endovasculares para desarrollar este procedimiento. Ademas se requiere de la
adyuvancia de la compresion elastica, que como ya lo dijimos anteriormente es

pilar del manejo de las ulceras venosas.

7. METODOLOGIA

7.1. DISENO DEL ESTUDIO:

Se realizo un estudio descriptivo y retrospectivo tipo serie de casos, con el
objetivo de evaluar la respuesta clinica en cuanto a cicatrizacion de la Ulcera de
los pacientes adultos mayores de 65 afos con ulcera cronica de origen venoso
gue fueron intervenidos con ligadura y escleroespuma de la vena safena y/o
perforantes. La recoleccion de los datos fue realizada por los investigadores
revisando las historias clinicas de los pacientes que fueron sometidos a este
tratamiento en el periodo de enero a junio de 2012. Posteriormente se cito a los
pacientes para realizar una evaluacion clinica final de la cicatrizacion de la

ulcera y una ecografia duplex venoso para evaluar el porcentaje de obliteracion
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de la safena ylo perforantes, el cual tambien fue realizado por los
investigadores del estudio. Estos datos se recogieron en un formato
estandarizado y posteriormente se tabularon en una hoja de Excel y se
analizaron en el software STATA 12. Los datos obtenidos fueron organizados y

se presentan en tablas, graficos y medidas estadisticas.

7.2. LUGAR DONDE SE REALIZA LA INVESTIGACION:

Servicio de Cirugia Vascular y Angiologia, Hospital Militar Central, Bogota.

7.3. POBLACION BLANCO:

Pacientes adultos mayores de 65 afios, con ulcera cronica de origen venoso.

7.4. POBLACION ACCESIBLE:
Pacientes del servicio de cirugia vascular y angiologia del hospital militar

central.

7.5. POBLACION ELEGIBLE :
Pacientes adultos mayores de 65 afios, con ulcera cronica de origen venoso e
insuficiencia de la vena safena y/o perforantes, sometidos a ligadura y

escleroespuma como tratamiento para la curacion de la ulcera.

7.6. SELECCION DE LA MUESTRA :
No se realizo seleccion de la muestra, pues se reviso en el estudio la totalidad

de la poblacion elegible.
7.7. CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION:
Criterios de inclusion: Mayor de 65 afios. Ulcera cronica de origen
venoso. Insuficiencia de la safena y/o perforantes. Ligadura y

escleroespuma de safena y/o perforantes bajo anestesia local

durante enero a junio de 2012.
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Criterios de exclusion: Tratamiento previo de la ulcera venosa

solo con terapia compresiva u otras terapias.

7.8. DEFINICION DE LAS VARIABLES:

e Tiempo de cicatrizacion de la ulcera

e Porcentaje de obliteracion de la safena y/o perforantes definido por

evaluacion duplex

e Presencia de complicaciones

e Tipo de complicacion: Flebitis, trombosis venosa profunda, infeccion

de la ulcera
e FEdad
e Genero

e Tiempo de evolucion de la ulcera

VARIABLES DEPENDIENTES E INDEPENDIENTES

NOMBRE DE LA VARIABLE DEFINICION OPERATIVA | VALORES CLASIFICACION
POSIBLES ESTADISTICA
TIEMPO DE CICATRIZACION | Medicion de los meses | 0-1m:1 Variable cuantitativa
DE LA ULCERA desde el momento del |>1-3m:2 continua, escala de
procedimiento hasta la|>3-6m:3 medicion de intervalo
cicatrizacion de la ulcera >6-12m: 4
Mayor 12m: 5
OBLITERACION DE LA | Numero de centimetros de | 0—15cm: 1 Variable cuantitativa
SAFENA obliteracion de la vena | 16 — 30 cm:2 continua, escala de
safena en el control con | 31 -45cm: 3 medicion de intervalo
ecografia duplex venoso | >45cm: 4
luego del procedimiento
COMPLICACIONES Presencia de complicacion | Si: 1 Variable cualitativa, escala
despues del procedimiento | No: 2 de medicion nominal
TIPO DE COMPLICACION Tipo de complicacion luego | Flebitis:1 Variable cualitativa, escala
del procedimiento: Flebitis, | TVP: 2 de medicion nominal
trombosis venosa profunda | Infeccion: 3

(TVP), infeccion
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EDAD Afios vividos del ser | 65-70a:1 Variable cualitativa, escala
humano 71-75a: 2 de medicion nominal
76-80a:3
> 80a:4
GENERO Sexo biolégico del Ser | Masculino: 1 Variable cualitativa, escala
Humano Femenino: 2 de medicion hominal
TIEMPO DE EVOLUCION DE | Tiempo que transcurre [1—-6m:1 Variable cuantitativa
LA ULCERA desde la aparicion de la continua, escala de
ulcera hasta el momento de 7-1zm:2 medicion de intervalo
la intervencion 13-36m: 3
>36m: 4

8. CALCULOS DE TAMANO DE MUESTRA

No se realizo seleccidon de tamafio de muestra.

9. MEDICIONES E INSTRUMENTOS A UTILIZAR:
Se utilizara un anico instrumento denominado FORMATO DE RECOLECCION
DE DATOS (Anexo 1) en el cual se registrara la siguiente informacién en orden

secuencial:

e Nombre del paciente
e Numero de Identificacion
e Telefono

e FEdad: En afos

e Geénero: Femenino o Masculino (F o M)

e Diabetes Mellitus: Si o No

e Hipertension Arterial: Si o No

e Tiempo de evolucion de la ulcera: En meses

e Fecha de la Cirugia

e Sitio del procedimiento: Safena mayor / Safena menor /

Perforantes

e Esclerosis de perforantes: Si o No

¢ Numero de sesiones de escleroterapia
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e Tiempo de cicatrizacion: En meses

e Porcentaje de obliteracion de la safena: Centimetros de

obliteracion en la ecografia duplex venoso

e Elastocompresion: Si o No

e Clinica de ulceras: Si o No

e Complicaciones: Si o No

e Tipo de complicacion: Flebitis / Trombosis venosa profunda /

Infeccion

10.PLAN DE ANALISIS

10.1.

10.2.

Plan de recoleccion de la informacion: se realizo una
revision de las historias clinicas de los pacientes que fueron
sometidos a ligadura y escleroespuma de la safena y/o
perforantes para la curacion de ulcera venosa en el periodo de
enero a junio de 2012. Posteriormente se cito a los pacientes
para realizar una evaluacion clinica final de la cicatrizacion de
la ulcera y una ecografia duplex venoso para evaluar la
longitud de obliteracion de la safena y/o perforantes, el cual
tambien fue realizado por los investigadores del estudio. Estos
datos se recogieron en un formato estandarizado vy

posteriormente secualitativo en una hoja de excel.

Procesamiento: Los datos recogidos y tabulados en hoja de
excel se analizaron el software STATA 12. Los datos
obtenidos fueron organizados y se presentan en tablas,

graficos y medidas estadisticas.

11. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se basa principalmente en la recoleccién y procesamiento
de informacion proveniente de las fuentes de informacion y por lo tanto, las
personas relacionadas no incurren en riesgos para su salud atribuibles al

mismo, de acuerdo a la Resolucién 08430 de 1993. La historia clinica solo sera
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revisada por los investigadores quienes cuentan con capacitacion en buenas
practicas clinicas y se encargaran de la recoleccion de los datos, sin efectuar
ningun tipo de registro en la misma. Se guardara la confidencialidad del
paciente asignando un namero a cada historia. Igualmente, como se realizara
una evaluacion final clinica con realizacion de eco duplex venoso se tomara el
consentimiento informado de todos los pacientes que ingresen al estudio con el
fin de obtener la autorizacion para realizar este procedimiento. (ANEXO 2)

La base de datos sera custodiada por los investigadores y en caso de requerir
su uso, debera contar con la aprobacion del comité de ética médica de la
institucién. Se tendra especial cuidado en garantizar la confidencialidad de la
informacion procesada a partir de las personas motivo del estudio, teniendo en
cuenta las normas de ética en investigacion clinica segun la declaracién de

Helsinki.
El protocolo de investigacién y instrumento de medicién se envio al Comité

independiente de ética en investigacion del Hospital Militar Central, Bogota,

para su aprobacién antes de iniciar la fase de recoleccion de datos.
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RESULTADOS

Se recogieron en total 26 pacientes en el periodo de enero a junio de2012 con
ulcera venosa cronica a los cuales se le realizo ligadura y escleroespuma de la
safena en el servicio de Cirugia Vascular y Angiologia del Hospital Militar
Central en Bogota. Entre las caracteristicas demogréficas principales se
encontraron, 20 mujeres y 6 hombres. ( Grafico 1).

GRAFICO 1.
DISTRIBUCION POR GENERO DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO.

B hombre B mujer

n: 26

HOMBRE 6
MUJER 20

Datos obtenidos de la investigacion.

La edad promedio de los paciente fue de 72,6 afios ( Grafico 2 ), con un rango
entre 65 y 85 afos

GRAFICA 2.
DISTRIBUCION POR EDADES DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO.
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Datos obtenidos de la investigacion.
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El tiempo de evolucién promedio de la ulcera previo al procedimiento fue de 7
afios, con un rango de 6 meses a 10 afios o mas ( Grafico 3). El 75% de los
pacientes presentaron cicatrizacion y cierre de la ulcera ( Grafico 4 ),
comparado con un 25% en el cual la cicatrizacion completa no se logro en el
tiempo de evaluacion del estudio. Estos paciente requirieron continuar con
manejo de elastocompresion.

GRAFICA 3.
TIEMPO DE EVOLUCION DE LA ULCERA
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42,30%
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Datos obtenidos de la investigacion.
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GRAFICA 4. PORCENTAJE DE CICATRIZACION DE LAS ULCERAS EN
LOS PACIENTES

No
cicatrizacion

25%

Datos obtenidos de la investigacion.

El tiempo promedio de cicatrizacidén fueron 52 dias, con un rango entre 15 a 90
dias(Grafico 5)

GRAFICO 5. TIEMPO DE CICATRIZACION

40,0% —
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30,0% -
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15,0% -
10,0% -
5,0%
0,0%
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Se evaluo ecograficamente el porcentaje de obliteracion de la vena safena que
fue del 75%, con un promedio de 42 cm luego de la realizacion del
procedimiento. Esto se relaciona con el resultado clinico. (Grafica 6)

GRAFICO 6. PORCENTAJE DE OBLITERACION

OBLITERACION{

100%pa- 7 2%0

25-% ® OBLITERACIONE
0%—| | |

SIE NOB

Datos obtenidos de la investigacion.

En los pacientes evaluados no se encontraron complicaciones asociadas al
procedimiento.

DISCUSION

La insuficiencia venosa durante su historia natural de la enfermedad en su
estadio mas avanzado se desarrolla con cambios a nivel de la piel produciendo
lesiones ulcerosas siento estas mas prevalentes en la poblacién adulta mayor
quienes tienen asociado mayores estados de morbilidad lo cual les impide ser
sometidos a una cirugia bajo anestesia general o regional de manera electiva.

El tratamiento standar actual de la ulcera venosa crénica consiste en la
realizacibn de una safenovaricectomia convencional asociado a la terapia
compresiva, en este trabajo se propone una alternativa de tratamiento al adulto
mayor con insuficiencia venosa y ulcera venosa crénica los cuales no pueden
ser llevados a cirugia.

Esta alternativa terapéutica que es la ligadura y escleroespuma de la vena
safena bajo anestesia local busca disminuir la presion venosa a nivel maleolar ,
lo cual va a contribuir al proceso de cicatrizacion de la ulcera.

En cuanto al manejo como tal de las ulceras venosas el tratamiento con
escleroespuma todavia se encuentra en evaluacion, no existen ensayos
clinicos que muestren la eficacia para la cicatrizacion de las ulceras venosas

con este metodo. La utilizacion de estos metodos en la ulcera venosa se basan
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en erradicar el reflujo venoso adyacente a la ulceracion, disminuyendo asi la
hipertension venosa y por ende los mecanismos fisiopatologicos que de ella se
desprenden. Si embargo siempre se debe combinar el tratamiento

intervencionista con la elastocompresion.

Este tipo de terapias poco invasivas son ideales para los pacientes con ulcera
venosa que frecuentemente son mayores de 80 afos, los cuales no son
candidatos a cirugia por sus multiples comorbilidades o porque no quieren ser
sometidos a cirugia. Como es el caso de nuestro servicio de cirugia vascular,
en el cual encontramos una poblacion mayor de 65 afios y con multiples
comorbilidades que en la mayoria de los casos recibian solo manejo con
terapia compresiva. Pudimos apreciar que no era suficiente para la curacion de
la ulcera y basados en experiencias de otros grupos decidimos iniciar el manejo
de estos pacientes con la terapia evaluada en este estudio. En la literatura
mundial los porcentajes de curacion son alrededor del 83% a los 6 meses
cuando se utiliza escleroterapia. En nuestro estudio encontramos porcentajes
de curacion del 75%, lo cual es muy cercano a la experiencia ya publicada.
Ademas pudimos apreciar que este porcentaje de pacientes se relaciona con la
obliteracion de la safena en los controles ecogréficos.

La escleroespuma puede utilizarce sola o en conjunto con otras medidas
terapeuticas, dependiendo del compromiso de reflujo venoso de la extremidad,
esto quiere decir que es diferente la intervencion si se realiza en los ejes
safenos, en las tributarias o en las perforantes; o en muchos casos
combinaciones entre ellos. En nuestro estudio algunos pacientes recibieron
sesiones extras de escleroespuma en las perforantes 0 manejo con
elastocompresion, sin embargo estos meétodos fueron aplicados a aquellos que
no mostraron resolucién de la ulcera y por este motivo no fueron incluido su
eficacia en los resultados.

Tambien observamos que el tiempo de cicatrizacibn mejora notablemente
cuando se aplican técnicas de ablacibn endoluminal como es la
escleroespuma, logrando cierres de ulcera en un promedio de 52 dias, lo cual
es mas rapido que la terapia estandar con elastocompresion.

En los pacientes evaluados no se encontraron complicaciones relacionadas al

procedimiento.
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Se sugiere realizar otro tipo de estudios mas completos para llegar a
resultados y conclusiones con mayor validez clinica y estadistica.

Para nuestra experiencia, este tipo de tratamiento significa una alternativa
segura y eficaz para el manejo de ulceras venosas en pacientes ancianos.

14. CONCLUSIONES

La ligadura y escleroespuma de la safena es una alternativa terapéutica en
pacientes con ulcera venosa crénica en pacientes de edad avanzada.,
ofreciendo un tratamiento menos invasivo e incapacitante relacionado con la
cirugia convencional, ademas permite obtener resultados de cicatrizacion en un
tiempo de evolucion corto.

Se deben realizar estudios prospectivos y comparativos para llegar a
resultados y conclusiones con mayor valor o validez clinica y estadistica.
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ANEXO 1.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

LIGADURA Y ESCLEROESPUMA DE LA SAFENA COMO TRATAMIENTO
DE LA ULCERA VENOSA CRONICA.

1. Nombre : 2.Telefono:

3.No Identificacion: 4.Edad:  afos 5.Sexo: F I M

6. Diabetes Mellitus: Si_ /No ____ 7.Hipertension arterial : Si __ /No
8. Tiempo de evolucion de la ulcera: ___meses

9. Fecha de la Cirugia: _/ [/

10. Sitio del procedimiento:

Safena mayor Safena menor Perforantes

11.Esclerosis de perforantes: Si / No

12. Numero de sesiones de escleroterapia :

13. Tiempo de cicatrizacion de laulcera: _ meses

14. Porcentaje de obliteracion de lasafena: ~ cm

15. Elastocompresion : Si / No

16. Clinicadeulceras: Si ___ /No

17. Complicacion : Si / No

18. Tipo de complicacion: Flebitis TVP Infeccion
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ANEXO 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

LIGADURA Y ESCLEROESPUMA DE LA SAFENA COMO TRATAMIENTO DE LA ULCERA

VENOSA CRONICA.

El presente estudio tiene como objetivo evaluar de forma retrospectiva la eficacia de la ligadura
y escleroespuma de la safena como tratamiento para la ulcera venosa crénica, en especial en
pacientes mayores de 65 afios que no son candidatos a intervencién quirdrgica. Dentro de los
objetivos que buscamos se encuentra determinar el grado de cicatrizacion de la ulcera luego
del procedimiento, el tiempo que esta demora en cicatrizarse y si se necesitaron tratamientos

adicionales o se presentaron complicaciones asociadas a este.

Usted ya fue intervenido con este procedimiento debido a la presentacién clinica de su
patologia venosa, a su edad y a sus comorbilidades de base, por esta razén ha sido elegido

para participar en el estudio.

Para hacer parte de este lo Unico que usted debe autorizar es la realizacion de un ecografia
diplex venosa de los miembros inferiores que nos permitird conocer el éxito técnico de la
cirugia. Esta intervencién no tiene ninguna complicacién o molestia asociada. ElI mayor
beneficio se basa en la posibilidad de constatar objetivamente si la cirugia tuvo 0 no un
resultado positivo. Adicionalmente se le solicitara responder una encuesta acerca de los dias
del post operatorio y en esa visita se evaluara objetivamente si su ulcera cerro o no por
completo. El diplex venoso y la cita medica corren por cuenta de los investigadores, por lo cual

esto no genera gastos extras para usted.

Usted tiene total libertad de participar 0 no en el estudio, si decide a realizarlo los
investigadores garantizamos que la informacidon recolectada se usara solo con fines
académicos para este estudio y por ningin motivo se publicara la identidad de los
participantes. Ademas cuando ingresa al estudio usted adquiere el derecho de preguntar

acerca de los procedimientos, analisis y resultados que de el se deriven.
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Tambien tiene derecho de conocer los resultados del estudio y de ser informado de manera
oportuna si existe algin beneficio o riesgo del procedimiento que se derive de dichos

resultados.

Si tiene alguna duda acerca del estudio o de sus resultados puede comunicarse con los
investigadores principales al servicio de Cirugia Vascular y Angiologia del Hospital Militar

Central: Dra. Eugenia Lopez o Dra. Evis Durango al teléfono: 3006186343

Si tiene alguna duda como sujeto de investigacion puede comunicarse al Comité Independiente
de Etica en Investigacion del Hospital Militar Central, con el Dr. Javier Godoy, presidente de
dicho comité; al teléfono: 3486868 etc 5363

Nombre del paciente:

Firma delpaciente: CC:

Testigo 1:

Nombre del testigo:

Firma del testigo: CC:

Testigo 2:

Nombre del testigo:

Firma del testigo: CC:

Investigador que diligencia el consentimiento:
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