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La úlcera venosa es una revelación clínica severa de la insuficiencia venosa crónica. Es la 

causa del  54-76% de las úlceras venosas de miembros inferiores. La ciencia médica ha 

generado diversos procedimientos en el manejo de esta patología, es así como  a partir de 

conocimientos en fisiopatología de la ulceración venosa, se han aplicado procedimientos 

como opción de tratamiento.  

 

Objetivos: Valorar si el uso de rutina de la oclusión endoluminal con espuma  guiada por 

ecografía del sistema venoso superficial insuficiente, en adicción al manejo convencional 

de la ulcera venosa (vendaje no compresivo, gasa vaselinada y curaciones) podría mejorar 

la tasa de curación a las 24 semanas de tratamiento. 

 

Diseño: Estudio clínico aleatorizado prospectivo de pacientes de la consulta externa de 

cirugía vascular del Hospital Occidente de Kennedy-Bogotá,  durante el 01 de junio del 

2011  hasta el 30 junio del 2012. 

 

Métodos: Un total de 44 pacientes con ulcera activa que cumplieron criterios de selección 

ingresaron al estudio, correspondientes a 48 extremidades con clasificación CEAP (C6),  

los pacientes fueron a aleatorizados a manejo convencional  (control) o con manejo 

adicional de oclusión endoluminal con espuma eco-guiada. El objetivo principal fue el 

cierre  de la ulcera a las 24 semanas. 

 

Resultados: La Curación de la ulcera a las 24 semanas de la aleatorización fue de 20 

(83.3%) extremidades del grupo de oclusión endoluminal con espuma eco-guiada Vs  

3(12.5%) para el grupo de control P: 0.0005 

 

Discusión: Las tasas de curación de la ulcera luego de la oclusión endoluminal con espuma 

eco-guiada es muy superior al manejo convencional con curaciones y vendaje no 

compresivo, las tasa de curación san tan altas como las reportadas con  sistemas de alta 

compresión y cirugía a las 24 semanas. La oclusión endoluminal eco-guiada es segura, 

mínimamente invasiva y clínicamente efectiva. 

 

Palabras claves: compresión de enfermedades vasculares - linfedema - trombosis venosa - 

medias, - vendas - dispositivos de compresión neumática intermitente - revisión. 
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Venous ulcer is a severe clinical revelation of chronic venous insufficiency. It is the cause 

of 54-76% of venous ulcers of the lower limbs. Medical science has generated various 

procedures in the management of this pathology, as well as from knowledge in 

pathophysiology of venous ulceration, procedures have been applied as a treatment option 

 

Objective: The aim of this study was to determine the rate of healing ulcers of the 

superficial venous system with conventional treatment (not compression bandages, vaseline 

gauze, and wound care) exclusively, versus the use of conventional treatment added to 

ultrasound-guided foam endoluminal occlusion. 

 

Methods: Prospective randomized clinical trial with patients attending the Vascular Surgery 

consult of the Hospital Occidente de Kennedy-Bogotá during the second semester of 2011 

and first semester of 2012. 44 patients with ages 18 and over with venous insufficiency and 

active venous ulcer C6 in the CEAP classification and ankle-brachial index (ABI) greater 

than 0.8 were included. In total 48 extremities were analyzed; one group was treated with 

endoluminal occlusion with ultrasound-guided foam in the superficial venous system by 

Tessari method using 1% lapidium hydrochloride (Sklerol) added to conventional treatment 

(not compression bandages, vaseline gauze, and wound care), and the other group was 

treated exclusively with conventional treatment. Controls were made at month one, three, 

and six. 

 

Results: The healing rate of the ulcer at week 24 was 20 (83.3%) extremities healed of the 

endoluminal occlusion with ultrasound-guided foam group vs. 3(12.5%) extremities healed 

for the conventional treatment group (p=0.0005). 

 

Discussion: The healing rates of the venous ulcer after endoluminal occlusion with 

ultrasound-guided foam is far superior to conventional treatment with not compression 

bandages, vaseline gauze, and wound care exclusively. Healing rates with conventional 

treatment added to endoluminal occlusion with ultrasound-guided foam are as high as those 

reported with high compression bandages and surgery at 24 weeks.  Endoluminal occlusion 

with ultrasound-guided foam is safe, minimally invasive and clinically effective.  

 

Words keys: compression of vascular illnesses - linfedema - veined thrombosis - you 

mediate, - you blindfold - devices of intermittent pneumatic compression - review.  
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Presentación 

 

El estudio del tratamiento de la ulcera venosa con escleroespuma versus manejo 

conservador partió de considerar tres aspectos fundamentales: 

 

- Los conocimientos científicos médicos que sustentan la labor médica: Conceptos, la 

historia del quehacer médico y específicamente definiciones y  fundamentos 

relacionados con la ulcera venosa de los miembros inferiores. 

- El análisis e interpretación de resultados de estudios relacionados con tratamientos 

aplicados a pacientes con ulcera venosa. 

- La necesidad de aplicar los conocimientos teóricos y prácticos, generando de esta 

manera un estudio de investigación clínico de tratamiento de la ulcera venosa. 

 

Es a partir de estas directrices que se presenta  el planteamiento del problema, donde se 

determina que las ulceras venosas de los miembros inferiores  son un importante problema de 

salud en el mundo y es menester buscar alternativas que disminuyan el tiempo de 

cicatrización de las ulceras venosas y brinden un efecto duradero en el tiempo, que sean 

costo-efectivas y permitan una reducción en los costos de salud y rápida reincorporación 

funcional y laboral de quienes padecen esta enfermedad. 

 

 Se expone la justificación donde se precisan  que la ulcera venosa de la extremidad  

secundaria a insuficiencia venosa causa importante morbilidad en quienes la padecen.  Se 

puntualiza que no existen a la fecha estudios  que comparen el cierre  de ulceras venosas 

activas  en personas que usen compresión vs los que no lo usan, sin embargo  evidencia 

indirecta sugiere  que la compresión previene la incidencia y disminuye la recurrencia de la 

mismas.   

 

En los fundamentos teóricos que sustenta este estudio de la oclusión endoluminal con espuma 

guiada por ecografía como tratamiento, se desarrollan  conocimientos esenciales  como las 

definiciones, las características clínicas, fisiopatologías  y  alternativas de tratamiento. 
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En el punto de los objetivos estos se redactan en relación con la hipótesis planteando el 

estudio de la aplicación de tratamientos  con oclusión endoluminal con espuma o el 

procedimiento de manejo convencional de pacientes con presencia de ulcera venosa 

confirmada por la valoración clínica y que es resultado de una insuficiencia venosa crónica 

 

En el punto del marco metodológico, se presentan los procesos del trabajo de campo. Se 

señala el tipo y diseño general del estudio, se establecen las definiciones operacionales, se 

describe el universo, los sujetos de estudio. Se puntualiza en la selección y tamaño de 

muestra. Se presenta la unidad de análisis y observación, los criterios de inclusión y 

exclusión, los planes de reclutamiento. Además se incluye el procedimiento para la 

recolección de información, los instrumentos utilizados y la estandarización de la 

intervención. Finalmente en este punto metodológico se exponen los métodos para control de 

claridad de los datos, de asignación y los procedimientos de garantía de aspectos éticos en la 

investigación. 

 

En el punto siguiente, se describe la presentación y análisis de resultados que incluye 

programas a utilizar, análisis de la información, características clínicas y de insuficiencia 

venosa por dupplex y los resultados del tratamiento. 

 

Por último se presenta la discusión y las conclusiones donde se expresa que este es el  primer 

ensayo clínico prospectivo que compara el uso de la oclusión endoluminal con espuma eco-

guiada asociada al  vendaje no compresivo. Además se obtuvo  datos objetivos de la 

efectividad del tratamiento conservador o tradicional, se considera que esta práctica de 

tratamiento exclusivo ha de reservarse para pacientes donde no es posible adicionar otras 

alternativas al manejo.  Se Confirmó la hipótesis alterna, donde la oclusión endoluminal con 

espuma eco-guiada del sistema venoso superficial insuficiente en adición a mantener un 

ambiente húmedo en la ulcera venosa con gasas vaselinadas y vendaje elástico no compresivo 

es mejor cuando se compara con el manejo tradicional,  convirtiéndose en una de las mejores 

alternativas en el manejo de la ulcera venosa activa. 
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I.  Introducción 

 

Las ulceras venosas de los miembros Inferiores  son un importante problema de 

morbilidad en el mundo, se estima que afecta el 1%  de la población adulta de los países 

industrializados(1) con importantes costos para los sistemas de salud(2). El objetivo final 

del manejo de la ulcera venosa de la extremidad es el cierre de la misma  y la prevención 

de la recurrencia, para esto se han usado múltiples estrategias que tiene como objetivo 

suprimir los efectos deletéreos de la hipertensión venosa ya sea mediante uso de elasto-

compresión (vendajes, medias de compresión graduada) que incrementan las tasas de 

curación de las ulcera y cuyo uso es generalizado(3) pero con tasas de recurrencias altas 

que oscilan entre 26-69% al año(4). Otro enfoque al  tratamiento de la insuficiencia 

venosa es la exeresis del segmento venoso superficial o perforantes insuficientes  

mediante cirugía convencional, endoscópica, métodos endovenosos con láser o 

radiofrecuencia u oclusión del mismo mediante soluciones irritantes(5). 

 

A la fecha no hay una terapia definitiva para el manejo del paciente con ulcera venosa de la 

extremidad,  la recidiva, co-morbilidades y edades extremas de estos pacientes mucha veces 

hacen que la cirugía no sea una opción y se limite su manejo a la elasto-compresión. Se 

requieren nuevas y novedosas aproximaciones para el manejo de esta patología, en busca de 

disminuir el tiempo de curación de las ulceras y su recidiva. 
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II.  Planteamiento del problema 

 

 

La enfermedad venosa  incluyendo insuficiencia venosa crónica y presencia de 

dilataciones varicosas es una de la condiciones médicas crónicas más frecuentemente 

reportadas en países occidentales, con una importante carga asistencial y de morbilidad(10), 

se calcula que el 1%  de la población adulta cursara en algún momento de la vida con ulcera 

venosa y particularmente prevalente en la población adulta mayo de 80 años (17),  se 

considera que 3 de cada 4 ulceras venosas de las extremidades son debidas a alteraciones 

hemodinámicas del flujo venoso(18), bien sea bloqueo (trombosis) o incompetencias de las 

válvulas de las venas que se traduce en insuficiencia venosa,  hipertensión venosa, 

distensión y tortuosidad de las venas, eczema, edema, depósitos de fibrina, pigmentación 

dérmica con posterior ulceración de la piel. 

 

La enfermedad venosa crónica es un problema mundial,  descrito en todas las latitudes con 

diferencias en  su prevalencia, siendo más frecuente en países industrializados;  se calcula 

que solo en Estados Unidos afecta 2.5 millones  de pacientes  por año, con importantes  

costos para los servicios  de salud  calculados en  $ 3 billones de dólares por año(19, 20). 

 

El  Hospital Occidente de Kennedy  es un hospital público de la red distrital que presta sus 

servicios a una población estimada de 3 millones de habitantes de la localidad de Kennedy, 

durante el primer semestre de 2010 realizo  5066 consultas vasculares de estas el 90% por 

patología venosa de las extremidades, realizándose en el mismo periodo 215 

varicosafenectomias por enfermedad venosa; las ulceras venosas son una importante causa 

de consulta vascular de nuestra población, con importante consumo de recursos en el 

manejo de esta patología tanto en insumos como en los procesos de curación por el servicio 

de clínica de heridas, con tiempos estimados de cierre  con manejo medico (curaciones por 

enfermería, gasas vaselinadas y vendaje elástico de baja compresión)  que oscilan entre 6 

meses a varios  años.  
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Se deben buscar alternativas que disminuyan el tiempo de cicatrización de las ulceras 

venosas y brinden un efecto duradero en el tiempo, que sean costo-efectivas y permitan una 

reducción en los costos de salud y rápida reincorporación funcional y laboral de quienes 

padecen esta enfermedad. 
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III.   Justificación 

 

La ulcera venosa de la extremidad  secundaria a insuficiencia venosa causa 

importante morbilidad en quienes la padecen,  las terapias disponibles  a la fecha  dentro 

del plan obligatorio de salud (POS) cubre las curaciones de la lesión ulcerosa y manejo 

medico con curaciones de  solución salina, antibióticos tópicos, vendaje elástico, con 

importante consumo de recursos de la salud por su cronicidad y demora en la cicatrización 

de las ulceras con periodos que oscilan desde 6 meses a varios años, se deben buscar 

alternativas terapéuticas que garanticen una curación optima, rápida y persistente en el 

tiempo de las ulceras venosas secundarias a insuficiencia venosa. 

 

Los mejores resultados obtenidos a la fecha en el manejo de ulcera venosa abierta y 

cicatrizada  han sido obtenidos con  sistemas comerciales de vendaje multicapas más 

realización de cirugía con tasas de curación de la ulcera  del 93% a los tres años y recidiva  

del 31 % a los cuatro años (13). Aunque el procedimiento quirúrgico es cubierto por el POS, 

no a si los sistemas comerciales multicapas, que son costosos, requieren recambio semanal 

hasta el cierre de la ulcera y posteriormente medias de compresión graduada, que tampoco 

son cubiertas por el POS. 

 

No existen a la fecha estudios  que comparen la incidencia de ulceras  en personas que usen 

compresión Vs los que no lo usan, sin embargo  evidencia indirecta sugiere  que la 

compresión previene la incidencia y disminuye la recurrencia de la mismas.(4)    

 

Nuevas alternativas en el manejo de la enfermedad varicosa han venido surgiendo en los 

últimos años, estas incluyen métodos menos invasivos, ambulatorios que disminuyen la 

morbilidad operatoria en el manejo de la enfermedad varicosa. Estos métodos han generado 

interés en la comunidad médica, realizándose estudios de su aplicabilidad en el manejo de 

la ulcera venosa, sugiriendo con  su uso una mayor tasa de  curación de las mismas, 

recomendándose más estudios para corroborar estos hallazgos. (14, 15, 17, 21, 22) 
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El presente trabajo de investigación espera presentar resultados favorables  en cuanto a la 

disminución del cierre de la ulceras venosas manejadas con ablación endoluminal con 

espuma eco-guiada,  datos objetivos del tiempo de cierre con el manejo convencional usado 

en muchas de nuestras instituciones prestadoras de salud, que hasta la fecha no se tienen, 

así como nueva evidencia en el manejo de la enfermedad varicosa con ulcera activa. 
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IV.   Marco teórico 

 

1. Oclusión endoluminal con espuma guiada por ecografía como una nueva opción 

de tratamiento 

 

1.1. Principios generales de la patología venosa  

 

La patología venosa de las extremidades inferiores abarca un amplio espectro de 

trastornos, siendo altamente prevalente en la población general, calculándose la presencia 

de telangiectasias o arañas vasculares en el 80% de la población y cuadros más severos de 

la enfermedad como son las ulceras venosas en el 1 – 2% de la población(6) 

 

Se tienen referencias de la patología venosa desde tiempos muy antiguos, en el papiro de 

Ebers se hace referencia a hinchazones sinuosas y con numerosos nudos  con descripciones  

anecdóticas, en la literatura medicas hasta los años 80s. Posteriormente se realizan 

importantes esfuerzos por unificar la terminología, clasificándose las varices  en 

tronculares, reticulares y telangiectasias(7).  

 

En los años 90s  los hallazgos  clínicos se estratifican,  definiéndose venas varicosas las 

mayores de 4 mm, reticulares las menores de 4 mm y telangiectasias aquellas menores a 1 

mm,(8). Después,  nuevas tecnologías como el dupplex venoso redefinieron la presencia de 

insuficiencia venosa, creando conflictos en la nomenclatura, con lo cual el Foro Venoso 

Americano amplia y clasifica los desórdenes venosos con la clasificación CEAP (Clinical, 

Etiology, Anatomy, Pathophysiology), adoptándose mundialmente y facilitando la 

comparación de resultados y manejo en distintos estudios clínicos y epidemiológicos (9). 
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1.2. Definición según la clasificación CEAP  

 

Clínica (C) 

La definición de la clase clínica la CEAP la distribuye de la siguiente forma: 

Clase 0: sin signos visibles o palpables de IVC (insuficiencia Venosa Crónica).     

Clase 1: telangiectasias o venas reticulares.  

Clase 2: varices. 

Clase 3: edema.  

Clase 4: cambios cutáneos secundarios a IVC (pigmentación, eccema venoso, 

lipodermatosclerosis...).  

Clase 5: los mismos cambios cutáneos descritos más ulceración cicatrizada.  

Clase 6: los mismos cambios cutáneos descritos más ulceración activa. 

 

 tiolo  a     

La definición de la clase Etiológica de la CEAP la distribuye de la siguiente forma: 

Congénita (Ec). 

Primaria (Ep): sin causa determinada.  

Secundaria  Es   con causa conocida  postrombótica  postraumática  otras . 

 

Anatomía (A) 

La definición de la Anatomía o Segmento comprometido de la CEAP la distribuye de la 

siguiente forma: 

 

Venas superficiales (As):  

1. Telangiectasias y venas reticulares.  

2. Safena interna (SI). 

3. SI supragenicular. 

4. SI infragenicular.  

5. Safena externa (SE).  

6. No afectación de safena – Venas profundas (Ap). 
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7. Confluente iliocava. 

8. Ilíaca primitiva. 

 . Ilíaca interna.  

10. Ilíaca externa.  

11. Venas pélvicas/gonadales y femorales.  

12. Femoral común.  

13. Femoral profunda.  

14. Femoral superficial.  

15.  oplítea.  

16. Crurales: tibial anterior, tibial posterior, peronea.  

1 .  enas musculares  gastrocnemio y sóleo . 

18. Perforantes: Muslo.  

19. Perforantes: Pantorrilla. 

 

 ato isiolo  a     

La definición de  Patofisiología de la CEAP la distribuye de la siguiente forma: 

Reflujo (Pr). 

 bstrucción   o .  

Reflujo y obstrucción   r  o . 

  

1.3. Características clínicas 

 

La ulcera venosa activa en un estadio final de la insuficiencia venosa. Los  signos 

iniciales evidentes son las dilataciones varicosas, sin embargo inicialmente se puede 

manifestar por  dolor en los miembros inferiores,  edema, cambios en la coloración de la 

piel, prurito, pesadez de las piernas, etc. (28) 
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La atrofia blanca, definida como una placa lisa, atrófica  con telangiectasias, está presente 

en más del 38% de los pacientes con insuficiencia venosa crónica. Esta condición clínica en 

especial hace que la cicatrización de la ulcera sea más demorada (28, 46). 

 

La lipodermartosclerosis aguda es un estadio inflamatorio y se manifiesta clínicamente  con 

una induración caliente, eritematosa de bordes imprecisos. Esta fase puede confundirse con  

celulitis persistente, eritema nodoso, y otras paniculitis (45). Los  cambios  de  coloración  

son debido a la extravasación de glóbulos rojos dentro de la dermis, colección de 

hemosiderina dentro de los macrófagos y depósito de melanina. (28) 

 

Los pacientes con insuficiencia venosa tienen  piel delgada,  indurada  y  fibrótica debido 

cambios celulares por traumatismos constantes y extravasación de componentes celulares 

en el tercio inferior de la pierna, en estados avanzados que no se ha iniciado manejo alguno 

la ulcera puede progresar comprometiendo la circunferencia completa de la pierna haciendo 

más difícil el cierre de la ulcera (46). 

 

Ulceras  localizadas en la pantorrilla y en el pie deben hacer descartar otras causas. La 

úlcera venosa se caracteriza clínicamente por tener bordes  irregulares planos o  levemente 

sobre elevados. El fondo de la misma tiende a ser superficial encontrándose  fibrina; en 

casos de cuidado constante se puede observar tejido de granulación. La úlcera venosa 

habitualmente  no duele, en caso de estar presente se debe sospechar infección u otra causa 

de ulceración como la arterial (39). 

 

Existen varias clasificaciones de las ulceras venosas como la propuesta por Porter y Moneta 

en 1995 que toman en cuenta el tamaño de la ulcera, otros autores recomiendan clasificarlas 

según el grado de afectación tisular: 

 

• Grado I  Úlcera que afecta a la epidermis y a la dermis. 

• Grado II  Úlcera que afecta al tejido celular subcutáneo o hipodermis. 

• Grado III  Úlcera que afecta a la fascia y al músculo. 
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• Grado I   Ulcera que afecta al hueso. 

 

La palpación de los pulsos periféricos es fundamental y nunca debe faltar en el examen 

físico del paciente con úlcera en miembro inferior. Deben palparse los pulsos femoral, 

poplíteo, pedio y tibial posterior. La presencia de estos pulsos descarta una enfermedad 

arterial periférica asociada y otras causas que puedan perpetuar una ulcera venosa 

 

La manera de realiza una evaluación completa en un paciente con  insuficiencia venosa 

crónica acompañada o no de una úlcera (C6) según la clasificación CEAP es mediante el  

Eco doppler color que nos permite tener    un   diagnostico   efectivo y evaluar el grado de 

insuficiencia en particular (39,47).   

 

Existen varias formas de evaluar la insuficiencia venosa como la prueba de Brodie-

Trendelenburg y de Perthes , sin embargo actualmente han caído en desuso por la mayoría 

de cirujanos vasculares debido al advenimiento de nuevas tecnologías que han permitido 

tener información más precisa del estado vascular de sus pacientes (48). 

 

1.4.    Fisiopatología 

 

La insuficiencia venosa crónica es definida como un conjunto de  cambios producidos 

en las extremidades inferiores, resultado de la estasis vénulo-capilar prolongada secundaria 

a hipertensión venosa. La Sociedad Argentina de Dermatología define úlcera a toda herida 

de menos de 3 semanas (aguda) y más de 3 semanas de  evolución (crónica) (44). Sus causas 

son múltiples, sin embargo las más frecuentes son primarias (Causa indeterminada) o 

secundaria a un síndrome pos trombotico (33). 

 

Los factores  de riesgo  para  enfermedad  venosa  crónica son: la edad avanzada,  el  sexo 

femenino,  la obesidad, el embarazo, la estadía prolongada en posición de pie o la falta de 

movilidad de las piernas. (59, 34, 35). 
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La fisiopatología de la úlcera venosa y la insuficiencia venosa crónica están directamente 

relacionadas. El sistema venoso superficial, perforante y profundo de los miembros 

inferiores están provistos de válvulas bicúspides que se abren  hacia el sistema profundo, 

permitiendo que el flujo de sangre se dirija desde el sistema superficial al profundo (28). 

 

La presión venosa que existe entre  el  pie  y  la  aurícula  derecha en un paciente en 

posición de pie  es  de  80mmHg. (30). Sin embargo,  cuando una persona camina la 

contracción de los músculos de la pantorrilla comprimen al sistema venoso profundo 

haciendo que la sangre si dirija hacia la aurícula derecha.  

 

Las válvulas se cierran cuando la presión aumenta en el sistema profundo para evitar que el 

flujo se devuelva y se aumente la  presión en el  sistema superficial.  

 

Mantener  la bomba muscular de la pantorrilla y el sistema valvular es esencial para evitar 

que el flujo retrogrado vaya hacia el sistema venoso superficial, cuando se daña este 

sistema la presión venosa cae, este proceso de presión  sostenida se ha llamado hipertensión 

venosa. (30). 

 

La hipertensión venosa puede ocurrir por obstrucción del flujo del sistema profundo, 

disfunción de las válvulas del sistema venoso profundo, daño de válvulas en el sistema 

superficial secundario incompetencia de válvulas perforantes o disfunción muscular en 

pacientes con condiciones médicas como poli neuropatía o artritis severa. (30, 31, 32). 

 

Existen  supuestos teóricos  como causas de la insuficiencia venosa crónica. Una de las 

teorías más aceptadas es la de Browse y Burnard (Teoría del manguito de fibrina) 1982,  

que postularon que la hipertensión venosa sostenida permite el paso de macromoléculas  

como  el  fibrinógeno  desde  los  capilares  hacia  la  dermis  y  tejido  celular 

subcutáneo.(36) 
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Otras teorías como el anillo de fibrina que sostiene que esta anillo perica pilar funciona 

como una barrera para el paso de nutrientes y oxigeno que resulta finalmente en muerte 

celular, sin embargo autores como Falanga y Eaglstein no  pudieron  demostrar  que  el  

anillo  de  fibrina  fuera  una   barrera real de  difusión de nutrientes. (37) 

 

Existen varios autores que proponen que estas extremidades están sometidas a una 

disminución constante de oxigeno que perpetua y origina ulceraciones. 

 

En 1991 Claudy  propone que la activación de los leucocitos produce un aumento de los 

radicales libres e incremento de la actividad de la elastasa, causando trauma epitelial, 

aumento de la permeabilidad vascular y depósitos de firbinma pericapilar. Los leucocitos 

pueden aumentar la liberación el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-alfa).(40) 

 

Coleridge Smith 1 88  proponen  la “teoría del tapón o atrapamiento leucocitario,  postula 

que el aumento  de la presión en el sistema venoso lleva a un disminución de la presión de 

perfusión capilar causando un aumento de leucocitos del área ulcerada. Esto conduce a un 

aumento de linfocitos T, macrófagos y expresión de moléculas de adhesión intercelular. (38) 

 

La generalidad de los autores señalan que aunque no está definido claramente la causa de la 

ulcera venosa crónica, ellos piensan que la relación y el daño de la circulación pre capilar 

explican los cambios clínicos en estos pacientes. (41, 42).  

 

Además el aumento de la presión en el sistema venoso lleva a un aumento en el 

permeabilidad  capilar  de  fibrinógeno,  proteínas,  glóbulos  rojos  y  liquido intersticial  

hacia  la  dermis circundante, causando edema e inflamación, a su vez no llegan pocos 

factores de crecimiento llevando a una respuesta atenuada de los mismos que termina 

finalmente en una hipoxia tisular. Un traumatismo o infección en estas áreas críticas llevan 

a un desbalance entre la oferta y demanda de oxígeno, lo cual forma una ulcera venosa 

crónica. (43). 
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Como las causa de ulceras venosas encontramos infecciones como celulitis o erisipelas 

(15%), trauma sobre la piel (11%), dermatitis de contacto (10%), edema en miembros 

inferiores (10%), trauma autoinflingido (4%) sangrado de vena varicosa superficial (1%)  

 

1.5. Alternativas de tratamientos 

 

Estudios científicos, demuestran que se han realizado diversos procedimientos 

clínicos para lograr la reducción del edema, el  alivio del dolor, la mejoría de la  

lipodermatosclerosis y la curación de las úlceras en pacientes con insuficiencia venosa 

crónica. Dentro del procedimiento de la curación de úlceras, es preciso indicar que se han 

aplicado un sin número  de tratamientos de control, estimulación, terapias, coadyuvantes y 

quirúrgicos. 

 

No obstante, en las últimas dos décadas(10) se han invertido grandes esfuerzos,  tratando de 

identificar las mejores opciones terapéuticas para el cierre y curación de la ulcera varicosa, 

entre estas contamos con  la bota de Unna, una pasta de gelatina-glicerina-óxido de zinc en 

un vendaje espiral que se aplica en capas sucesivas para producir una bota rígida, este 

tratamiento ha mostrado buenos resultados con tasas de cierre a  3 meses del 60% - 43%, 

70% a 6 meses y 70% al año y medio en cuatro estudios aleatorios.(4)  Por otro lado las 

prácticas de cubrimiento de la ulcera venosa con apósitos hidrocoloides tipo Duoderm, 

cremas y otros aditamentos sin compresión han mostrados tasas desalentadoras de curación 

oscilado entre  20 %  y 28 %  a los 3 meses y 6 meses(4), sin embargo esta práctica aún 

vigente en nuestro medio es la norma para el cuidado de las ulceras varicosas en muchas de 

nuestras instituciones prestadoras de salud. 

 

Entre las alternativas  en el manejo de la ulcera venosa con mejores tasas de  curación son 

los diferentes sistemas de alta compresión, (sistema de vendas multicapas de 3 o 4 capas, 

bota de Unna y vendaje corto de alta presión, medias de compresión graduada de alta 

presión tipo II en adelante).  Los varios metanálisis diseñados para comparar diferentes tipo 

de compresión en el manejo de la ulcera venosa,  favorecieron los distintos métodos de alta 
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presión comparados con las alternativas de cubrimiento con apósitos y sistemas de baja 

presión (3, 4), sin embargo publicaciones recientes tienden a favorecer en tiempo de curación  

y costo efectividad el manejo con los sistemas multicapas de  4 capas respecto a las otras 

alternativas disponibles en el mercado(11).  Convirtiéndose en la mejor alternativa 

terapéutica que pueda ofrecerse para el cierre de las ulceras. Posterior al cierre y curación 

de la ulcera se deben usar medias de compresión graduada de mediana presión para 

garantizar  un efecto de cierre sostenido en el tiempo, disminuyendo las tasas de 

recidiva(12). 

 

Considerando que participan  en el origen y perpetuación de las ulceras la alteración 

hidrostática del flujo venosos por daño de las válvulas, con su consecuente hipertensión 

venosa,  y  teniendo como base de la mejor terapéutica disponible los sistemas multicapas 

se diseñó un estudio para establecer el beneficio de la cirugía del sistema venoso superficial 

incompetente  asociado al uso de los sistemas de alta compresión. En estos  se evidencio 

que adicionar cirugía a la compresión no disminuía el tiempo de curación de la ulcera, pero 

si ofrecía un beneficio adicional en disminución de la tasa de recidiva de las mismas de un 

56% para el grupo de compresión  a 31% para el grupo de compresión más cirugía en 

seguimiento a 3 años con diferencias estadísticamente significativas ; y tasas de curación  

de la ulcera a tres años  del 89% para el grupo de compresión y 93% para el grupo de 

compresión más cirugía, sin diferencias estadísticamente significativas  para tasa de 

curación de las ulceras en los dos grupos(13). 

 

Con el advenimiento de técnicas menos invasivas  y menos mórbidas para el manejo de la 

insuficiencia venosa crónica, y que pueden influenciar en una evolución favorable y 

adecuadas tasa de curación de la ulcera venosa, se ha usado la escleroespuma para ocluir y 

excluir el sistema venosos superficial incompetente de la ulcera activa, con tasa tan altas de 

curación  a los 6 meses del 83% (14) y una media de curación de 2.7 meses.  

 

Existen reportes de escleroespuma con tasas comparables de curación a las ofrecidas en los 

mejores escenarios de compresión y cirugía, pero con las ventajas que ofrece la menor 
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morbilidad de esta técnica y con tendencia a una menor  tasa de recidiva (4.9% con 

seguimiento a 2 años). (15) 

 

Otras series de casos muestran tasas de curación de 79% al mes, 96% a 3 meses y 6 meses, 

y tasas de recurrencia tan bajas como del  7%,  siendo promisorio el manejo con esta 

técnica endoluminal.(16) 

 

A la fecha solo hay un estudio aleatorio prospectivo que buscaba comparar el efecto de la 

espuma endoluminal mas compresión comparado solo compresión sobre las tasas de 

curación,  sin embargo  no recluto el tamaño de   muestra necesario para realizar una 

comparación formal,  sugiere entonces que la escleroespuma guiada por ecografía   puede 

ser una alternativa adyuvante al manejo con compresión multicapas con tasas de curación a 

los 2 años del 85% para compresión y 92% para compresión más escleroespuma sin una 

diferencia estadísticamente significativa.(17) 
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V.   Objetivos 

 

Objetivos (General) 

 

Establecer  los porcentajes de curación  de la oclusión endoluminal con espuma 

guiada por ecografía  vs  el manejo convencional de la úlcera venosa  en pacientes con  

presencia de ulcera venosa activa confirmada por  clínica e insuficiencia venosa confirmada 

por dupplex 

 

Objetivos (Específicos) 

 

- Caracterizar a los sujetos asignados aleatoriamente al grupo de intervención y 

control, identificando similitudes y diferencias entre los mismos. 

 

- Determinar porcentaje de cierre de las ulceras en los dos grupos de estudio a la  

3er semanas, 8 semanas, 14 semanas y 24 semanas.  

 

- Determinar porcentaje de recidiva  en los dos grupos de estudio a las 24 

semanas.   

 

- Determinar porcentaje de recanalización del sistema venoso superficial del 

grupo sometido a oclusión endoluminal con espuma  guiada por ecografía  a las 

24 semanas. 
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VI. Hipótesis 

 

El  tratamiento  con oclusión endoluminal con espuma es más eficaz que el manejo 

convencional para el cierre de la ulcera venosa  en pacientes con presencia de ulcera venosa 

activa ratificada por la valoración clínica e insuficiencia venosa confirmada por dupplex,    

 

Hipótesis nula 

 

El porcentaje de curación de la úlcera venosa en el grupo de tratamiento con 

oclusión endoluminal con espuma es igual al porcentaje de curación de la úlcera en el 

grupo de pacientes con manejo convencional. 

 

Hipótesis alterna 

 

El porcentaje de curación de la úlcera venosa en el grupo de tratamiento con 

oclusión endoluminal con espuma es diferente al porcentaje de curación de la úlcera en el 

grupo de pacientes con manejo convencional. 
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VII.   Marco metodológico 

 

1. Tipo y diseño general del estudio 

 

Estudio cuantitativo, experimental analítico tipo ensayo clínico, sin cegamiento,  en el 

cual se realizó oclusión endoluminal con espuma  guiada por ecografía del sistema venoso 

superficial insuficiente  al grupo de pacientes de intervención y se comparó con el grupo de 

control de manejo de la ulcera varicosa con tratamiento convencional, con seguimiento en 

el tiempo  y se  describió el desenlace en los dos grupos en términos de cierre 

(cicatrización) de la ulcera.  

 

2. Definiciones operacionales  

 

 

Nombre 

Definición 

conceptual de la 

variable 

Definición 

operacional de la 

variable 

Escala de Medición 

Edad Duración de la 

existencia de un 

individuo 

medida en 

unidad de 

tiempo 

Día del ultimo 

cumpleaños 

Cuantitativa, 

Continua, por años 

Sexo Género humano Según cedula de 

ciudadanía 

Categórica, Nominal, 

Dicotómica, 

Masculino / Femenino 

Fumador Individuos que 

consumen 

tabaco de forma 

habitual 

Consumo 

ocasional o continuo 

de cigarrillo 

Categórica, Nominal, 

Dicotómica, Si/No 
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Tabla1  Operacionalización de variables 

 

 

 

Ulcera Previa Lesión de 

continuidad en 

la piel con 

pérdida de 

epidermis 

En extremidad 

afectada presento 

ulcera alguna vez 

Categórica, Nominal, 

Dicotómica, Si/No 

Tiempo de 

Aparición de la 

Ulcera 

Duración de la 

existencia de la 

ulcera  

Tiempo en meses 

desde aparición de 

ulcera 

Cuantitativa, 

Continua, Por Meses 

Diámetro de la 

Ulcera 

Recta que pasa 

por el centro de 

la ulcera 

Área que se 

obtiene de multiplicar 

diámetro longitudinal 

y transverso de la 

ulcera 

Cuantitativa, 

Continua,  por 

Centímetros 

Cuadrados 

Reflujo  en 

extremidad 

Reflujo en 

ecografía 

doppler mayor a 

0.5 segundos 

del sistema 

superficial 

venoso 

Presencia de 

reflujo en reporte 

dupplex 

Categórica, Nominal, 

Policotómica, 

Exclusivo superficial, 

superficial y 

segmento profundo, 

superficial y total 

profundo. 

Cicatrización 

de la ulcera 

Epitelización 

completa de la 

superficie de la 

ulcera con 

tejido viable y 

sano 

Cubrimiento de la 

ulcera por piel 

Categórica, Nominal, 

Dicotómica, Si/No 
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3. Universo 

 

Todos los pacientes adultos con ulcera venosa activa que acudieron al Hospital 

Occidente de Kennedy para manejo por el servicio de cirugía vascular. 

  

4. Sujetos de estudio 

 

Pacientes adultos que cumplieron criterios de inclusión 

  

5. Selección y tamaño de muestra 

 

Tipo de Muestreo no probabilístico con selección de la muestra por conveniencia. 

 

El Tamaño de muestra estimado suponiendo un error  tipo I del 5%, un error tipo II del 

20%, con un (p1) porcentaje de heridas que cicatrizan con manejo médico y 

elastocompresión de baja presión es de 30% a 6 meses, y (p2) porcentaje de  heridas que 

cierran con manejo con escleroespuma  es de  70%, el número de pacientes es de  19   para 

cada brazo. 

 

Al ajustar pérdidas de 5%  durante el seguimiento el número ajustado para cada brazo fue 

de 20 pacientes.  

 

6. Unidad de análisis y observación 

 

El estudio se  realizó con pacientes que pertenecían  a la red de salud del distrito, 

valorados en el hospital occidente de Kennedy.  El estudio inicio una vez que se  autorizó el 

protocolo por el Departamento de Investigación y el Comité de Ética de la Institución que 

finalizo al completar el número de casos de estudio en cada grupo.  
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7. Criterios de inclusión y exclusión 

 

     Criterios de Inclusión: 

 

Presencia de Ulcera venosa confirmada por la valoración clínica según la clasificación 

CEAP y que es resultado de una insuficiencia venosa crónica. 

Edad mayor a 18 años. 

Ulcera venosa crónica presente por al menos 4 semanas. 

Índice brazo tobillo mayor o igual a 0.8 

Capacidad de deambular 

Capacidad de avalar y entender el consentimiento informado. 

Insuficiencia venosa confirmada por duplex venoso. 

 

     Criterios de Exclusión: 

 

Incapacidad de firmar consentimiento informado por incapacidad mental,  

Evidencia de enfermedad severa hepática, cardiaca o pulmonar. 

Incapacidad de deambular. 

Trombosis venosa profunda.  

Incapacidad de asistir a los controles médicos y valoración del estudio. 

Participación en algún otro estudio clínico. 

 

 

8. Planes de reclutamiento 

 

Ingresaron al estudio los pacientes atendidos en el Hospital occidente de Kennedy  por el 

servicio de consulta externa de cirugía vascular y que cumplían con los criterios de 

inclusión. 
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Se efectuaron dupplex venosos de miembros inferiores todos los pacientes que ingresen al 

estudio al inicio del mismo. 

 

El reclutamiento de los pacientes se realizó a través de los distintos especialistas en cirugía 

vascular. 

 

La valoración inicial previa al inicio del estudio se realizó en todos los casos en  la consulta 

del Dr. Ernesto Nieves Pinzón y por el Dr. Ernesto Fajardo 

 

Los controles de los  pacientes que ingresen al estudio se realizaron en todos los casos en  

la consulta del Dr. Ernesto Nieves Pinzón. 

 

La oclusión endoluminal con espuma  guiada por ecografía del sistema venoso superficial 

insuficiente se realizó por el Dr. Ernesto Nieves Pinzón y Dr. Ernesto Fajardo en conjunto 

con los Doctores  Elver Camacho  y Oscar Giraldo. 

 

9.  Procedimiento para recolección de  información 

 

La recolección de la información se realizó a través de la consulta de Dr. Ernesto Nieves 

Pinzón en conjunto con el Dr. Ernesto Fajardo 

 

Se realizó una consulta de valoración inicial y aleatorización. 

 

Para el Grupo de oclusión endoluminal con espuma  guiada por ecografía del sistema 

venoso superficial insuficiente se realizaron controles ecográficos a los 15 días, 2 meses, 4 

meses y 6 meses. 

 

Los controles  Clínicos  se realizaron a los 15 días, 2 meses, 4 meses y 6 meses. 
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10.  Instrumentos a utilizar 

 

Se utilizaron para todos los sujetos del estudio los Formatos de Reporte de Caso (FRC). 

Anexo 2. 

 

11. Estandarización de la intervención 

 

Los pacientes del grupo control, se les realizó manejo de la ulcera venosa con el 

estándar por el servicio de clínica de heridas, el cual consiste en: la vado de la extremidad 

con solución salina normal al 0.9%, hasta liberar detritus y obtener una superficie limpia;  

colocación de apósitos o gasas estériles impregnadas en vaselina, posteriormente 

hidratación de la piel circundante a la ulcera un aplicación de vaselina y  cubrimiento con 

vendaje elástico tipo 2 o no compresivo, de 6 x 5 cm Yds (especializada III, Sherleg labs). 

Aplicando el vendaje desde los dedos del pie hacia la rodilla con cubrimiento y 

superposición del vendaje del 50% hasta  5 centímetros inferior a la rodilla, colocando dos 

vendajes elásticos no compresivos por extremidad. 

 

Oclusión endoluminal guiada por ecografía con microespuma se realizó   administrando la 

microespuma directamente en la vena superficial insuficiente, el agente esclerosantes fue 

clorhidrato de lapidium al 1% (Sklerol®, ICV Pharma, Bogotá-Colombia), Reg. INVIMA: 

2002M-0001016.  

 

Técnica Oclusión endoluminal con espuma: Con técnica aséptica, se lavó la extremidad y 

sitio de punción con alcohol y alcohol glicerinado, se insertó la aguja de catéter pericraneal 

(mariposa)  21 g ( Mini-ven Sacalp Vein Set, Gothaplast), que por  sus  características 

sonográficas facilitaba el seguimiento endoluminal por ecografía, se localizó 

ecográficamente la punta del catéter usualmente 4 cm. arriba del cóndilo medial o 

infrapatelar en sitio donde la vena se encontraba más dilatada y superficial y se dirigió la 

punta en sentido cefalo-caudal. 

 



 

Tratamiento de la ulcera venosa con  escleroespuma  

versus manejo conservador 

 

Ernesto Fajardo Chavarro 
Ernesto Nieves Pinzón 
Miguel Antonio Ramírez Gómez 
Elver Alirio Camacho 

 

37 
 

Se preparó la espuma utilizando el método de la llave de tres vías de Tessari.(14) Se 

obtuvieron 8cc de espuma y se procedió a conectar la llave de tres vías al catéter 

previamente purgado con solución salina. Se realizó  maniobra de inyección 

distribuyéndola con compresión manual en el territorio insuficiente, se dio  un tiempo de 8 

minutos  para que la espuma actuara sobre el endotelio venoso. Se revisa la unión safeno- 

femoral y el sistema profundo para comprobar que no se distribuyó espuma a este nivel y 

observar  si existían segmentos insuficientes sin espuma. Si había territorio superficial 

venoso insuficiente sin espuma  se administró nuevamente agente esclerosante por la 

técnica descrita, hasta un máximo de 30 cc por sesión.  Al finalizar el procedimiento, se 

retiró el catéter y se colocaron dos vendas elásticas de 6 x 5 cm Yds (especializada III, 

Sherleg labs). 

 

Posterior a la realización de la escleroterapia endoluminal, se sentó al paciente por 15 

minutos e interrogo por efectos adversos. Se dio de alta con orden de deambulación y 

cambio diario de vendajes por limpios y cita de control. 

 

Todos los pacientes sometidos a oclusión endoluminal con espuma recibieron curaciones 

estandarizadas previamente por clínica de heridas posterior al procedimiento. 

 

12. Métodos para el control de calidad de los datos 

 

Los datos fueron recolectados mediante el uso de Formatos de Reporte de Caso FRC 

(Hojas de Trabajo). La información  registrada en dichos formatos coincidía con los 

documentos considerados como fuente (es decir, historias clínicas y Duplex).  

 

La información  de los FRC fue certificada y digitada por los doctores Ernesto Fajardo y 

Ernesto Nieves en una base de datos en forma duplicada y separada.  
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Las dos bases de datos resultantes se compararon  con el  estadístico, con el fin de descartar 

errores de trascripción. Los errores detectados en esta fase se resolvieron mediante 

confirmación en la fuente.  

 

La base de datos corregida resultante de la unificación, fue procesada por los doctores 

Ernesto Fajardo, Ernesto Nieves  y analizada  en conjunto con  el estadístico. 

 

13. Métodos y asignación a los grupos de estudio 

 

Los pacientes que fueron  ingresados al estudio luego de haber firmado el Informe de 

Consentimiento verificado que cumplían con todos los criterios de inclusión y que no 

cumplían ninguno de exclusión, se les realizó asignación a uno de dos grupos mediante  

esquema aleatorio simple,  Grupo A) Grupo de oclusión endoluminal con espuma  guiada 

por ecografía del sistema venoso superficial insuficiente; o Grupo B)  Grupo de manejo 

medico convencional. 

 

El conocimiento de la asignación por parte del Investigador se realizó mediante una 

llamada al Numero Celular 300-6885294. Un coordinador que es ajeno al tratamiento de los 

pacientes recopilo la información de identificación e iniciales del paciente y posteriormente 

informo el grupo de asignación.  

 

La asignación se realizó de la siguiente manera: La función de numero aleatorio del 

Software Excel Versión 2003 se programó para emitir igual posibilidad de asignación de 

las combinaciones AB o BA al azar (siendo A= oclusión endoluminal con espuma  guiada 

por ecografía del sistema venoso superficial insuficiente y B= Grupo de manejo medico 

convencional.),  la cual determino la asignación del  siguiente paciente a ingresar al estudio. 

 

El Coordinador de la aleatorización informo la asignación al Investigador en la medida en 

que los pacientes ingresaron al estudio. 
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14. Procedimiento para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con 

sujetos humanos 

 

Se obtuvo la aprobación para efectuar el estudio clínico por el Comité de Ética de la 

universidad El Bosque y  de las autoridades del Hospital Occidente de Kennedy.  

 

Se elaboró un documento de consentimiento informado para solicitar la autorización del 

paciente como parte del estudio, sin involucrar su integridad, se dio amplia información a 

cada uno de los participantes del tratamiento a seguir y se citaron periódicamente para 

vigilar su evolución clínica. Los pacientes fueron evaluados para determinar posibles 

eventos adversos al comienzo de cada visita luego de la inclusión en el estudio.  
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VIII. Cronograma 

 

 

Actividad (Meses) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

P
re

v
io

 a
l 

in
ic

io
 

Aprobación  protocolo Universidad del 

Rosario                         

Aprobación Comité ética médica Hospital 

Occidente de Kennedy                         

Hoja de vida investigadores                         

Inscripción a estudios clínicos                         

Unificación manejo con clínica de heridas 

HOK                         

Elaboración papelería                         

Socialización del estudio con cirujanos 

vasculares                         

Capacitación a Médicos investigadores                         

Revisión de bibliografía                         

Prueba piloto                         

In
te

rv
en

ci
ó
n
 

Abordaje y motivación a pacientes aptos 

para inicio estudio                         

Consecución de materiales                         

Selección pacientes aptos                         

Consentimiento informado                         

Aleatorización                         

Inicio de intervención                         

Diligenciamiento CRF1                         

Control 2                         

Diligenciamiento CRF2                         

Control 3                         

Diligenciamiento CRF3                         

Control 4                         

Diligenciamiento CRF4                         

In
fo

rm

ac
ió

n
 Recopilación                        

Análisis                        

R
ep

o
rt

e 

Elaboración reporte preliminar                         

Autorización reporte preliminar                         

Elaboración y validación reporte final                         

Publicación reporte final                         

Tabla 2. Cronograma de actividades |  
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IX. Presupuesto 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuentes de financiación 

Rubros 

Hospital Occidente de 

Kennedy 

TOTAL 

Personal 16.200.000 16.200.000 

Equipos 54.000.000 54.000.000 

Software 300.000 300.000 

Materiales 0 0 

Material bibliográfico 1.000.000 1.000.000 

Publicaciones  y patentes 1.000.000 1.000.000 

Servicios técnicos 1.000.000 1.000.000 

Viajes 3.000.000 3.000.000 

Construcciones 0 0 

Mantenimiento 1.000.000 1.000.000 

Administración  2.325.000  2.325.000 

Total 79.825.000 79.825.000 

Tabla 3.   Presupuesto global de  fuentes de financiación 



 

Tratamiento de la ulcera venosa con  escleroespuma  

versus manejo conservador 

 

Ernesto Fajardo Chavarro 
Ernesto Nieves Pinzón 
Miguel Antonio Ramírez Gómez 
Elver Alirio Camacho 

 

42 
 

Gastos personales 

Nombre 

del 

Investigad

or/ 

Experto/ 

Auxiliar 

Formación 

Académica 

Función 

dentro en el 

proyecto 

DEDICA

CIÓN 

Horas/se

mana 

Recursos 

Total 

Fondo 

Investigaci

ón 

universida

d del 

Rosario 

Contrapa

rtida 

Hospital 

Occident

e de 

Kennedy 

Miguel 

Ramirez 

MD. Esp Investigador  

Principal-

Dirección 

científica  

4 0 6.500.000 

 

6.500.000 

 

Elver 

Camacho 

MD. Esp Investigador 

principal – 

Dirección 

Clínica 

4 0 6.500.000 6.500.000 

Ernesto 

Nieves 

MD.Esp, 

Fellow 

Captación, 

intervención y 

seguimiento 

del paciente 

10 0 3.200.000 3.200.000 

Ernesto 

Fajardo 

MD, 

Residente de 

Cirugía 

Captación,  y 

seguimiento 

del paciente 

5 0 0 0 

Lina 

Arango 

Técnico Traducción 

Paper , 

correción de 

estilo 

1 0 2.000.000 2.000.000 

TOTAL 18.200.000 

Tabla 4.  Descripción de los gastos de personal (en miles de $). 
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Equipo Valor (contrapartida) 

Equipo Duplex  Color mindray 45.000.000 

Equipo Pletismografia 6.000.000 

Equipo PC trascripción e impresión estudios Duplex 3.000.000 

Total 54.000.000 

Tabla 5.  Descripción y cuantificación de los equipos de uso propio (en miles de $) 

 

Software Justificación Recursos 
Total 

Financiación  Contrapartida 

SPSS para MAC Manejo Estadístico 300.000 0 300.000 

EXEL Mac Bases de Datos 0 300.000 300.000 

Total   600.000 

Tabla 6. Descripción del software que se planea adquirir (en miles de $). 

 

Materiales  y suministros 

Materiales* Justificación Valor 

Vendaje Elástico  Compresión pos-procedimiento y 

recambios en controles clínicos  

200.000 

Esclerol Ampollas  Realización de oclusión endoluminal 

de territorios insuficientes 

3.000.000 

Sistemas de curación alta 

tecnología 

Limpieza de ulceras, favorecer  

granulación  

2.000.000 

Jeringas, llaves de tres vías, 

pericraneal, sabanas, gasas, 

esparadrapo. 

Realización de Oclusión endoluminal 300.000 
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Materiales  y suministros 

Materiales* Justificación Valor 

TOTAL 5.600.000 

Tabla 7  Materiales y suministros (en miles de $)   

 

    

 

Tipo de servicio Justificación Valor 

Mantenimiento de Equipos Revisión técnica de los equipos 

existentes y los adquiridos. 

1.000.000 

TOTAL 1.000.000 

Tabla 8.  Servicios Técnicos (en miles de $) 

 

 

Ítem Justificación Valor 

Artículos científicos o libros Actualización de estudios en 

manejo patología ulcerosa. 

1.000.000 

TOTAL 1.000.000 

Tabla 9.  Bibliografía (en miles de $) 

 

 

Ítem Justificación Valor 

Publicación en revista 

internacional indexada. 

Divulgación de resultados de 

la investigación. 

1.000.000 

TOTAL 1.000.000 

Tabla 10.  Publicaciones y patentes (en miles de $) 
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X.  Organigrama 

 

Aplicación 
de 

instrumen
tos 

Consulta  inicial 

Dr. Ernesto 
Fajardo  

Dr. Ernesto 
Nieves  

Responsables 

Revisión de criterios de inclusión y exclusión 
en historia clínica de pacientes que son 

candidatos 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Dr. Elver 
Camacho 

Responsables 

Aleatorización y firma de 
consentimiento informado 

Dr. Ernesto 
Fajardo  

Dr. Ernesto 
Nieves  

Responsables 

Oclusión endoluminal con espuma  guiada 
por ecografía del sistema venoso 

superficial insuficiente 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Dr. Elver 
Camacho 

Dr. Oscar 
Giraldo 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Responsables 

Control de clínico a los 15 días, 1 mes, 3 
meses y 6 meses 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Responsables 

Control ecográfico a los  15 días, 3 meses y 
6 meses en los pacientes aleatorizados a 

manejo con espuma endoluminal 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Dr. Elver 
Camacho 

Dr. Oscar 
Giraldo 

Responsables 

Fin de la intervención 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Dr. Miguel 
Ramírez 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Responsables 

Análisis  de información 

Dr. Ernesto 
Fajardo 

Dr. Ernesto 
Nieves 

Responsables  

Figura.1 Descripción del proceso 
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X.   Presentación y  análisis de los resultados 

  

1. Programa utilizado  para  el análisis de datos 

 

Los datos fueron almacenados en una base de datos en Excel  y el procesamiento 

estadístico de los datos se realizó en el paquete  SPSS  IBM  2011. 

 

El proceso estadístico utilizado con el tamaño de muestra seleccionada, se da en la 

comparación de dos grupos de pacientes, básicamente se buscó la igualdad o diferencia 

respecto a sus medias. Se analizó la diferencia entre la variación de cada paciente  y la 

media de su grupo y la variación entre la media de cada grupo y la media global 

 

Se trabajó con las variables tipos de tratamiento (Tratamiento de la ulcera venosa con 

escleroespuma versus manejo conservador) y cierre de la ulcera. 

 

Las hipótesis nula y alterna se establecieron así:   

 

 Ho: Cierre de ulcera promedio es igual en los dos grupos de pacientes que siguen los 

dos tratamientos. 

 

 Ha: Cierre de ulcera promedio es diferente en los dos grupos de pacientes que siguen 

los dos tratamientos.  

 Los resultados fueron presentados en tablas  a nivel de frecuencias, promedios con sus 

correspondientes desviaciones estándar. Además se emplearon algunos gráficos de líneas 

para apreciar la evolución de las variables en el tiempo. 
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Para determinar si existe diferencia estadísticamente significativa entre los valores 

promedio de ambos grupos de tratamiento, se aplicó la prueba T students para promedios, si 

p < 0.05 la diferencia fue demostrativa y uno de los tratamientos fue mejor que el otro. 

 

En el proceso estadístico, se obtuvieron datos donde se lograron determinar, que si existe 

diferencia estadísticamente significativa en los grupos de  pacientes según el tratamiento 

aplicado. Si p < 0.05, existe diferencia y el tratamiento de la ulcera venosa con 

escleroespuma presentó mayores efectos  que el conservador (Anexo 4) 

 

2. Plan de análisis de la información 

  

Los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusión fueron aleatorizados para 

pertenecer uno de los dos grupos de tratamientos, el análisis estadístico se realizó para 

aspectos demográficos por paciente y para análisis de resultados de los tratamientos 

efectuados, se efectuó por extremidad tratada, tanto los pacientes que fueron aleatorizados a 

tratamiento convencional o tratamiento con espuma, se  realizó el propuesto en las 

extremidades con ulcera, si presentaban dos extremidades con ulceras, el mismo 

tratamiento fue aplicado según la aleatorización. 

 

Se realizó tipo de Muestreo no probabilístico con selección de la muestra por conveniencia, 

y el  análisis fue realizado por intención a tratar. 

 

El Tamaño de muestra estimado suponiendo un error  tipo I del 5%, un error tipo II del 

20%, con un (p1) porcentaje de heridas que cicatrizan con manejo médico y 

elastocompresión de baja presión es de 30% a 6 meses, y (p2) porcentaje de  heridas que 

cierran con manejo con escleroespuma  es de  70%, el número de pacientes fue de  19   para 

cada brazo. 

 

Al ajustar pérdidas de 5%  durante el seguimiento el número ajustado para cada brazo fue 

de 20 pacientes.  
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3. Características clínicas 

 

El tiempo medio de evolución clínica de  la ulcera fue de 7 meses, este fue el tiempo  

entre la aparición de la ulcera y la primera consulta vascular en el hospital occidente de 

Kennedy.  Con tiempo mínimo de 1 mes y máximo de 25 años. 

 

El área de la ulcera en centímetros cuadrados, midiéndose su diámetro mayor longitudinal 

por el transverso fue de  12 cm cuadrados, con un área mínima de  1 cm cuadrado y 

máxima de 176 cm cuadrados. 

 

4. Características de la insuficiencia venosa por duplex 

 

La distribución del tipo de insuficiencia venosa por dúplex color que comprometía al 

sistema venoso superficial fue del 97.7% (47/48), el sistemas de perforantes estaba presente 

en 18,8% (9/48)  y el sistema venoso profundo esta insuficiente en el 8.3% (4/48) de las 

extremidades examinadas. 

 

Al clasificarlas por grupos según el tipo de insuficiencias,  el sistema venoso superficial 

insuficiente exclusivo sin ningún otro tipo de insuficiencia asociada se encontró en el 75% 

(36/48) extremidades examinadas,  superficial y perforante en el 12,5% (6/48), superficial y 

profundo en 6.25% (3/48), perforante y profundo en el 2.09 % (1/48), y no se evidencio 

afectación exclusiva del sistema de perforantes o profundo. 

 

5. Resultados 

 

5.1. Aspectos demográficos 

 

Ingresaron al estudio 46 pacientes que cumplían con los criterios de inclusión,  fueron 

aleatorizados quedando 22 pacientes a manejo convencional y 24 pacientes a manejo 

alternativo, el total de extremidades a tratar fueron de 26 extremidades para manejo 

convencional y 24 a manejo alternativo.  Durante el seguimiento a 6 meses se perdieron 2 
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pacientes  por fallecimiento debido a causas ajenas al tratamiento; el primero por un infarto 

agudo de miocardio al segundo mes de tratamiento y el segundo debido a una hemorragia 

de vías digestivas altas al tercer mes de seguimiento, al finalizar el seguimiento a 6 meses 

los grupos quedaron conformados así: 24 extremidades a manejo convencional y 24 

extremidades a manejo alternativo. 

 

De los 44 pacientes del estudio, 29/44 eran mujeres (66%). Con edad promedio de 60 años, 

con edad mínima de 22 años y máxima de 82 años y  desviación estándar de 14.39 años. 

La edad media de  los pacientes sometidos al manejo convencional fue de 64 años con una 

edad mínima de 22  y máxima de 82 años, con desviación estándar de 15; la edad media del 

grupo sometido a tratamiento alternativo de 56 años con una edad mínima de 23 y máxima 

de 79 años, desviación estándar de 12.2 años. 

 

Co-morbilidades de importancia, eran diabéticos 4/44 pacientes, fumadores 2/44 y tenían 

antecedente previo de ulcera 24/44 pacientes. 

 

 

Aspectos demográficos 

 

PACIENTES:  44 MANEJO 

CON 

ESPUMA 

2

4 

MANEJO 

CONSERVADOR  

20 

EXTREMIDADES  48 MANEJO 

CON 

ESPUMA 

2

4 

MANEJO 

CONSERVADOR 

24 

GENERO:  44 MUJERES  2

9 

HOMBRES  15 

REFLUJO SIST  

VEN 

SUPERFICIAL 

 47/48  97,9%  
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REFLUJO 

SISTEMA 

PERFORANTE 

 9/48  18,8%  

REFLUJO 

SISTEMA 

PROFUNDO 

 4/48  8,3%  

SUPERFICIAL 

EXCLUSIVO 

 36/48  75%  

PERFORANTE Y 

PROFUNDO 

 1/48  2%  

SUPERFICIAL Y 

PERFORANTE 

 6/48  12.5%  

 Tabla 11. Aspectos demográficos 

Anexo 3. Representación de la demografía 

 

5.2 Resultados del tratamiento 

 

De la consulta externa de cirugía vascular del hospital occidente de Kennedy 

durante el segundo semestre del 2011 se reclutaron pacientes con 48 extremidades con 

ulcera venosa activa y a los que se les efectuó seguimiento clínico durante 6 meses; el 

primer control se realizó a las 3 semanas, el segundo a las 8 semanas, el tercero a las 16 

semanas y el ultimo a las 24 semanas. Dos pacientes del grupo de manejo convencional 

fueron excluidos del estudio, éstos fallecieron por sus co-morbilidades. 

 

El primer control clínico se  realizó a las tres semanas, el grupo de control (tratamiento 

convencional con curaciones de herida, cubrimiento de la herida con gasa vaselinada y 

cubrimiento de la extremidad con vendaje elástico no compresivo o vendaje tipo 2,  

presentó reducción del tamaño de la ulcera en  15/24 (62.5%) de los pacientes comparado 

con el grupo de manejo alternativo (manejo convencional + oclusión endoluminal con 

espuma eco-guiada del sistema venoso superficial insuficiente)  fueron de 22/24 (91.6%) 

con una P: 0.016 
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Se compararon por grupos de tratamiento a los que hubieron logrado una reducción  del 

área de la ulcera del 30% a las tres semanas de seguimiento, el grupo control fue de 

8/24(33.3%) Vs 19/24 (79%) P: 0.001  

 

El cierre de la ulcera a las tres semanas en el grupo control fue de 0/24 (0%) Vs 1/24 

(4.17%) sin diferencias estadísticas en los dos grupos, P: 0.312.  

 

El cierre de la ulcera a las 8 semanas fueron de 1/24 (4.17%) Vs 13/24 (54.1%), para grupo 

de manejo convencional Vs Alternativo respectivamente P: 0.000 

 

El cierre de la ulcera a las 16 semanas de seguimiento fueron de 2/24 (8.33%) Vs 19/24 

(79,17%) para el manejo convencional Vs Alternativo respectivamente, P: 0.000 

 

El cierre de la ulcera a las 24 semanas fueron de 3/24 (12.5%) para el manejo convencional 

frente a 20/24 (83.3%) para el manejo alternativo con una P: 0.000 

 

Cierre de ulcera 

Número de control Número de semana 

Manejo convencional Manejo alternativo 

Cierre 
/Semana % 

Cierre 
/Semana % 

1 3 0/24 0,00% 0/24 4,17% 

2 8 1/24 4,17% 13/24 54,1% 

3 16 2/24 8,33% 19/24 79,2% 

4 24 3/24 12,50% 20/24 83,3% 
Tabla 12 Toma de cierre de ulcera los dos tratamientos  

(Anexo 4).   Representación de cierre de ulcera de los dos tratamientos. 

 

Se cruzaron las variables de cierre del 30% a las 3 semanas como un factor pronóstico para 

el cierre a las 24 semanas, para aquellos pacientes que no lograron una reducción del 30% 

del área de la ulcera a las 3 semanas, cerraron 3/24 (14.29%) se compararon con 20/24 

(70%) de los que lograron una reducción inicial del 30% al control a las 3 semanas, con una 

significancia estadística P: 0.000 
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De los pacientes que habían logrado cierre de la ulcera con el manejo tradicional 0(0%) 

presentaron recidiva frente a 1/24 (4.17%) P: 0.312 

 

Los pacientes a quienes se les realizaron manejo alternativo presentaron recanalización 

parcial del sistema venoso superficial ocluido previamente con espuma eco-guiada en 11/24 

(45.83%) de los casos. 

 

La escleroterapia realizada con guía ecográfica del sistema venoso insuficiente fue bien 

tolerada en todos los casos, el volumen promedio de inyección de espuma fue de 30 cc, la 

punción se realizó en sentido céfalo-caudal y se dirigió la espuma a la ulcera, haciendo 

especial énfasis en ocluir las ramas venosas que alimentaban la ulcera. El tiempo promedio 

del procedimiento fue de 17 minutos. No se presentó ningún caso de trombosis venosa 

profunda secundario a la oclusión endoluminal con espuma. La tos se presentó como efecto 

secundario  frecuente, el cual se auto limitó y se presentó en el 29% (7/24) de los pacientes, 

síntomas visuales 2.4% (1/24), tromboflebitis, trombosis venosa profunda y trombo 

embolismo pulmonar ningún caso. 

 

Todos los pacientes al final del procedimiento deambularon por sus propios medios, se dejó 

doble vendaje tipo 2 no compresivo y una gasa con vaselina en la ulcera. Se enseñó a los 

pacientes como realizar el cambio de las gasas vaselinadas,  se dieron  recomendaciones 

para el aseo y limpieza de la ulcera en la consulta. Todos fueron remitidos a clínica de 

heridas para el cuidado estándar de la ulcera venosa hasta su cierre,  los pacientes que no 

fueron sometidos a oclusión endoluminal con espuma realizaron los mismo cuidados de la 

ulcera. 

 

 

 

 

 

 



 
 

53 
 

XII.   Discusión 

 

Este estudio reclutó la muestra esperada para obtener resultados estadísticamente 

significativos, es la primera investigación en su tipo, que comparó los beneficios del 

manejo tradicional del cuidado de la ulcera venosa que se realiza en muchas instituciones 

de nuestro país y en el hospital occidente de Kennedy, donde se han obtenido datos 

objetivos acerca de su efectividad, los cuales se desconocían  hasta la fecha y se comparó 

con el efecto adicional de la oclusión endoluminal del sistema venoso insuficiente guiado 

por ecografía. 

 

Existió una alta adherencia al seguimiento clínico por parte de los pacientes, este pudo ser 

por el resultado a la educación de los pacientes durante el seguimiento clínico, las 

intervenciones que se realizaron no generaban dolor significativo y el vendaje usado era 

tipo 2 o no compresivo, el cual no generaba molestias al paciente para el cuidado y manejo 

de la ulcera venosa. 

 

El objetivo principal del estudio consistió en el cierre de la ulcera venosa a las 24 semanas 

del seguimiento, cuyos resultados fueron el cierre de   3/24 (12.5%)  extremidades para el 

grupo de manejo tradicional Vs 20/24 (83.3%) para el grupo de manejo con oclusión 

endoluminal con espuma adicional al manejo tradicional, P:0.0005(Figura 2). El estudio 

ESCHAR el cual comparó el Gold estándar para el manejo de la ulcera venosa que es el 

vendaje multicapas de alta presión Vs vendaje multicapas más adición de cirugía de la 

safena mayor  en seguimiento a 24 semanas,  las tasas de curación fueron de 65% para los 

dos grupos (65% vs 65%, Hazard 0.84 [95% CI 0.77 to 1.24]; p=0.85) (23),  llamando la 

atención el alto porcentaje de curación de las ulceras con manejo con espuma eco-guiada en 

adición a vendaje no compresivo de los resultados que se obtuvieron. 

 

Teniendo en cuenta que  la piedra angular para el manejo de la ulcera venosa es el vendaje 

de alta compresión (4, 11, 24) con nivel de evidencia 1A y recientemente 1B, donde se 

recomienda adicionar una terapia ablativa a la insuficiencia venosa para disminuir las 

recurrencias, esto se reafirma cuando se comparan las tasas de cierre de 65% a las 24 
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semanas de tratamiento(23) con sistemas de alta presión frente a los resultados que se 

obtuvieron en el brazo de manejo tradicional, que consistió en cubrimiento de la ulcera con 

vendaje no compresivo o de sostén tipo 2, con unas tasas de cierre de 3/24 (14,3%) a las 24 

semanas. 

 

Los resultados que se obtuvieron en la brazo de manejo tradicional o con sistema no 

compresivo es comparable con otras alternativas de manejo de la ulcera venosa con 

sistemas no compresivos o de manejo tradicional, con tasas de cierre de la ulcera   de 21%  

a las 12 semanas (charles, 1991),  38% a las 24 semanas con cubrimiento hidrocoloide. 

(kikta, 1988)(4). 

 

 Esta aproximación al manejo de la ulcera venosa sin vendajes multicapas, que se aleja de 

las recomendaciones de guías y protocolos internacionales(24), manteniendo un ambiente 

húmedo en la ulcera con gasa vaselinada, cubriendo la extremidad con vendaje de sostén 

(vendaje tipo 2 no compresivo) y adicionando la oclusión del sistema venoso insuficiente 

con espuma endoluminal eco-guiada, como manejo inicial de la ulcera venosa en el grupo 

de manejo alternativo,  se obtuvieron resultados muy satisfactorios desde el inicio de la 

terapia. 

 

Al cubrir la ulcera con gasa vaselinada en los dos grupos y cubrir la extremidad con 

vendaje de sostén, se encontró a las tres semanas se observó disminución del tamaño de la 

ulcera  15/24 (62%) para el grupo de manejo conservados Vs 22/24 (91,6%) para el grupo 

de manejo alternativo, P: 0.016. Dado que en los dos grupos se obtuvieron cierta 

disminución del tamaño, a las siguientes tres semanas se observó que la reducción de un 

30% del tamaño de la ulcera, se había obtenido solo en 8/24 (33,3%) de los casos en el 

grupo de manejo conservados Vs 19/24 (79,17 %) en el grupo de manejo alternativo, 

P:0.001.  Se  comparó, si esta reducción de un 30% a las tres semanas podría ser un factor 

pronóstico para el cierre a las 24 semanas, encontrando que  las extremidades que habían 

cerrado un 30% en el primer control clínico  a las 3 semanas, 20/24 (70%) habían cerrado a 

las 24 semanas de seguimiento Vs 3/24 (14.3 %) de quienes no habían cerrado el 30% en el 

primer control y lograron obtener cierre a las 24 semanas de seguimiento, hallazgos que se 
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correlacionaron con reportes previos donde se asociaron la reducción de 40% del tamaño de 

la ulcera a las tres semanas con la curación de la ulcera a las 12 semanas(25). 

 

Algunos estudios existentes a la fecha,  han comparado los efectos de la espuma eco-

guiada,  ha sido materia de discusión su utilidad en el cierre de la ulcera venosa y su 

beneficio sobre la recurrencias, con resultados comparables a la cirugía del sistema venoso 

superficial (15, 16, 21),  Publicaciones recientes reportan tasas de curación de la ulcera venosa 

a las 24 semanas de 71.1%(26), cabe resaltar que los resultados obtenidos en este estudio, 

donde se utilizaron como agente esclerosante sulfato  tetradecil de sodio (Fibrovein al 3%) 

y posterior al procedimiento los pacientes usaron vendaje de alta presión – multicapas, 

medias de mediana compresión tipo II en toda la longitud de la pierna y posteriormente 

medias hasta la rodilla clase II. Quedando la interrogante, si los resultados que se 

obtuvieron, se deben al uso exclusivo de la espuma, el vendaje multicapas, las medias de 

alta compresión o un efecto aditivo de los tratamientos.  

 

Al comparar los resultados que se obtuvieron de curación de la ulcera venosa a las 24 

semanas de 83,3% con un tamaño promedio de  12 cm2 frente a los obtenidos por Kulkarni 

y cols. (26) Del 71.1%  y un área  de la ulcera de 1.9 cm2, intercuartil rango 0.9 – 7.3 cm2, se 

observó que los resultados que se consiguieron son superiores, que podrían corresponder a 

la técnica usada, la cual fue enfocada en la oclusión del sistema venoso insuficiente 

infrapatelar y todas la venas  en relación a la ulcera venosa, se utilizó   un volumen mayor 

de espuma 30 cc vs 5 cc, que también podrían influir en los resultados que se encontraron. 

 

Las complicaciones que se presentaron en este estudio fueron menores, se relacionan con 

las reportadas en otros estudios con escleroespuma y que incluyen síntomas visuales, tos, 

tromboflebitis,  trombosis venosa profunda y trombo embolismo pulmonar, los resultados 

que se adquirieron son comparables en morbilidad a las reportadas previamente, no se 

presentó trombosis venosa profunda, trombo embolismo pulmonar o tromboflebitis, en 

2.4% (1/24) se presentaron síntomas visuales y tos en 12.5% (3/24) que fue  auto limitada. 

(14, 15, 26, 27). 
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Figura 2.   Representación de cierre de la ulcera por grupo de tratamiento 
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XII.   Conclusiones 

 

Unánime a los fundamentos teóricos y conceptuales en este proceso de investigación se 

puede precisar que:  

 

 Este es el primer estudio clínico prospectivo que compara el uso de la oclusión 

endoluminal con espuma eco-guiada asociada al  vendaje no compresivo, mostrado 

tasas tan efectivas de curación al uso combinado de sistemas de alta compresión 

(multicapas)  con cirugía.(13) 

 

 Es el primer estudio clínico de este tipo con el agente esclerosante clorhidrato de 

lapidium (Sklerol), con tasas tan efectivas como las reportadas con otro tipo de 

sustancias esclerosantes existentes en el mercado.(14, 26) 

 

 Se obtuvieron datos objetivos de la efectividad del tratamiento conservador o 

tradicional, que se usa ampliamente en el hospital occidente de Kennedy y en muchas 

de las instituciones prestadoras de salud del país,  el cual proporciona tasas muy bajas 

de curación a 6 meses, por lo anterior esta práctica de tratamiento exclusivo debería 

descontinuarse y adicionar otras alternativas al manejo. 

 

 Se confirma la hipótesis alterna, donde la oclusión endoluminal con espuma eco-

guiada del sistema venoso superficial insuficiente en adición a mantener un ambiente 

húmedo en la ulcera venosa con gasas vaselinadas y vendaje elástico no compresivo  

comparado con el manejo tradicional,  se convierte en  la mejor alternativa al manejo 

de la ulcera venosa que a la luz de nuestros  resultados,  ayuda a cerrar la ulcera en 

alto porcentaje en seguimiento a 6 meses, con tasas bajas de recurrencias,  

procedimiento bien tolerado, repetible  y con mínimos eventos adversos.  

 

 Se requieren más estudios para establecer tasas de recurrencias y efectividad de este 

método al año de seguimiento clínico, determinar la significancia clínica de la 

recanalización de los segmentos ya ocluidos.  
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Anexos 

Anexo 1.   Consentimiento informado. 

Consentimiento Informado 

Cicatrización de la ulcera venosa con escleroespuma y elastocompresión versus 

manejo medico convencional. 

 

Estimado(a) paciente: 

Se le invita a participar en un estudio de investigación.  Si usted desea participar en este 

proyecto de investigación, le invitamos a leer con atención el siguiente formato de 

consentimiento informado. Si está de acuerdo con la información suministrada, y desea 

participar, le invitamos firmar el presente documento:  

 

¿Por qué se realiza este estudio? 

Usted tiene una ulcera venosa o varicosa, en otras palabras,  por el daño que tiene en sus 

venas (insuficiencia venosa) se ha producido una llaga o ulcera en la pierna,  esta 

enfermedad es un importante problema de salud, muchas más personas la sufren, se calcula 

que el 1% de los colombianos adultos la presentara en algún momento de su vida. El 

objetivo del tratamiento es la curación de la ulcera, y que cuando esta cierre no se vuelva a 

abrir.  

 

En el Hospital Occidente de Kennedy y  en otros hospitales del distrito se manejan la 

ulceras con curaciones por clínica de heridas, que consisten en lavado de la ulcera con 

solución salina normal, limpieza de la misma y finalmente  se  cubre la ulcera  con gasa y  



 
 

63 
 

vaselina. Este manejo tradicional se le ofrece a todos los pacientes con ulcera venosa. Y 

se le va a ofrecer a usted como parte del manejo de su ulcera. 

 

En otras clínicas de Colombia,  en la práctica privada vascular y en otros hospitales del 

mundo, se usa como   tratamiento  para el manejo de la ulcera venosa la oclusión 

endoluminal con espuma eco-guiada  o  terapia endoluminal con espuma, con resultados 

iniciales buenos  que ayudan al cierre más rápido de la ulcera y curación de la misma. Este 

consiste en tratar el daño venoso por el cual se formó la ulcera, inyectando dentro de las 

venas de la pierna una sustancia en forma de  espuma que cierra la vena (escleroterapia);  

esta sustancia que cierra las venas que son inyectadas (esclerosante) se aplica  con ayuda de   

ecografía  duplex (aparato que permite ver las venas que están bajo la piel). La sustancia 

que se usa en Colombia y está aprobada por el INVIMA de sus siglas (Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) para escleroterapia y que se usara en este estudio 

es clorhidrato de lapidium al 1% (Sklerol®, ICV Pharma, Bogotá-Colombia) Reg. 

INVIMA: 2002M-0001016 

 

El objetivo del estudio al cual se le invita a participar es establecer si al manejo tradicional 

que se le ofrece a todos los pacientes con ulcera venosa en el hospital occidente de 

Kennedy el adicionar o aplicar  la terapia endoluminal con espuma ayuda al cierre más 

rápido de las ulceras. 

 

Para lograr este objetivo se formaran dos grupos escogido al azar (un sorteo con las mismas 

posibilidades de quedar en un grupo o en otro), un grupo recibirá el tratamiento de manejo 
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tradicional y otro grupo recibirá junto al manejo tradicional  + la terapia endoluminal 

con espuma. 

 

Usted puede quedar en cualquiera de los 2 grupos. La invitación se extiende a un periodo 6 

meses en los cuales se hará seguimiento a los dos grupos  con controles médicos periódicos 

por consulta externa de vascular del hospital occidente de Kennedy,  en estos controles se 

realizara la consulta médica con medición de la ulcera, toma de fotografías, 

recomendaciones y asignación de nuevos controles, al final del estudio los resultados nos 

ayudaría a determinar que método es más efectivo para el cierre de la ulcera. 

 

¿Que se le pedirá que haga y cuáles son las condiciones de participación? 

Para la participación de este estudio es necesario que usted apruebe ser parte del mismo 

mediante su firma. En la realización de este estudio se le pedirá nombre y algunos datos 

personales. 

 

El  grupo de tratamiento al cual usted ingrese  será escogido al azar, y se le informara de 

forma inmediata a que grupo fue asignado en la primera consulta.  Sus datos personales 

solo serán conocidos por médicos organizadores del estudio, esta información será usada 

con fines científicos. 

 

¿Conoceré los datos finales del estudio? 

Si, los resultados del estudio serán publicados al finalizar el estudio en la página web del 

Hospital occidente de Kennedy, a la cual podrá tener acceso libre por Internet y  a nivel 

internacional en una revista médica en inglés; Los datos de publicaran  sin que usted sea 
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identificado, y se espera que los resultados  que se obtengan puedan beneficiar a más 

pacientes.  

 

Organismos de salud pueden tener acceso a sus datos. A usted se le pedirá que asista a cita 

médica periódicamente según los médicos tratantes lo consideren. 

 

¿Quién no debe entrar al estudio? 

Pacientes con enfermedades graves como cáncer, enfermedades autoinmunes, trombosis 

venosa profunda en curso, enfermedad arterial periférica. Si se encuentra participando  en 

otro estudio clínico de intervención. 

Finalmente será su médico quien determine la presencia de estas condiciones o la 

relevancia de las mismas para participar en el estudio. 

 

¿Cuántas personas participaran en el estudio? 

Participaran aproximadamente 40 personas  en el estudio, la mitad será asignada a uno de 

los dos grupos de manejo.  

 

¿Cuáles son los beneficios que usted puede esperar de participar? 

Usted puede o no tener beneficios directos en la participación de este estudio, Si es 

asignado al grupo de manejo tradicional o al que se le realiza el manejo tradicional más   

oclusión con espuma, los beneficios se relacionaran con  el cierre de la ulcera venosa, lo 

cual se sabrá al finalizar el estudio. Adicionalmente usted continua teniendo atención 

prioritaria para manejo de su úlcera por parte del servicio de cirugía vascular del hospital 

occidente de Kennedy. 
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¿Cuáles son los efectos adversos (Malos) que pueden ocurrir por participar en el 

estudio? 

En el manejo tradicional puede presentar cualquier evento de hipersensibilidad o reacción 

alérgica a los productos que se le apliquen (vendas elásticas, vaselina, solución salina) , con 

el uso de la escleroespuma (Sklerol®, ICV Pharma, Bogotá-Colombia)  la aparición de tos 

es la complicación más frecuentes y que  es transitoria y suele durar unos poco minutos, la 

tromboflebitis superficial (Inflamación venosa) es una complicación, pero suele ser 

transitoria y mejora con medidas locales  como lavar la pierna con agua tibia, y toma de 

analgésico que se le recetara en caso de ocurrir este evento, la pigmentación local o 

coloración de la piel en un tono oscuro en el trayecto de la vena tratada puede estar 

presente, sin embrago suele desvanecer en un tiempo prudencial, entre las complicaciones 

sumamente exóticas o que rara vez ocurren incluye necrosis de la piel o aparición de 

pequeñas vesículas o ampollas en la piel. La trombosis venosa profunda que es la aparición 

de trombos en venas  profundas en la pierna  son complicaciones  aún más raras, que 

pueden aparecer en menos de 1 persona de 100 que se les realiza este procedimiento. 

 

¿Qué ocurre si presento algún efecto adverso y que debo hacer? 

En caso de presentar alguna molestia o malestar durante el tratamiento debe acudir al servio 

de urgencias del hospital occidente de Kennedy e informar que está participando en un 

estudio  para el manejo de las ulcera venosa, el servicio de cirugía general y vascular 

contactara a su médico (Dr. Ernesto Fajardo) quien valorara y definirá si sus síntomas se 

relacionan o se deben al manejo que está recibiendo de la ulcera venosa. Se dejara 

constancia y se hará el reporte pertinente, además se le prestaran los servicios médicos  y 
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terapéuticos que correspondan, independiente si son  o no secundarios al manejo que está 

recibiendo. 

 

¿En caso presentar daño o lesión por participar en el ensayo recibiré alguna 

compensación económica? 

En caso presentar daño o lesión por participar en el ensayo No recibirá compensación 

económica alguna,  ya que el manejo tradicional se le ofrece a todos los pacientes estén o 

no participando en el estudio y el medicamento para la oclusión endoluminal con espuma, 

es  un medicamento que se está utilizado en Colombia y está aprobado por el INVIMA  

para su uso en escleroterapia; La oclusión endoluminal es una terapia conocida, segura,  

con suficiente evidencia científica mundial. Esta terapia  esta por fuera del POS (plan 

obligatorio de salud) al cual usted tiene derecho, y se le está ofreciendo en el marco de este 

estudio de investigación para establecer si es beneficiosa en el manejo de la ulcera venosa. 

Es importante que tenga en cuenta que la oclusión endoluminal con espuma no es un 

tratamiento  nuevo o de experimentación. Es un tratamiento conocido y de amplio uso  

mundial, que será aplicado por cirujanos vasculares que participan en el estudio, con 

entrenamiento y experiencia su  aplicación. Durante la ejecución del estudio se contara con 

una póliza de responsabilidad civil. Los médicos que participan en el estudio cuentan con 

una póliza de responsabilidad civil con la universidad el Bosque que supervisa el estudio. 

 

¿Qué alternativas de tratamiento tiene usted si decide no participar en el estudio? 

Se le ofrece el manejo tradicional  sin estar en el estudio, además existen otros métodos  

como son el uso de terapia multicapas (múltiples vendajes especiales para el manejo de la 
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ulcera), curaciones  con cremas de alta tecnología (cremas diseñadas para cuidado de la 

ulcera)  que no son cubiertas en el sistema de salud y usualmente  de alto costo. 

 

¿Puede rehusarse a participar en el estudio o se le puede pedir que lo abandone? 

Usted puede no aceptar  participar en el estudio o retirarse del mismo  en cualquier 

momento. Si usted lo desea puede expresar los motivos que lo llevan a abandonar el 

estudio, si el médico considera que continuar en el estudio es riesgoso puede pedirle que lo 

abandone sin su consentimiento. 

 

Si desea ampliar la información lo puede hacer a través de su médico en el estudio, en caso 

de alguna información nueva, esta se le notificará en la menor brevedad posible. Si tiene 

preguntas adicionales puede llamar al Dr. Ernesto Fajardo investigador del estudio al 

teléfono: 3138930969 o 3005705102 

 

Consentimiento Informado 

 

Por este medio, yo doy fe de haber sido informado sobre el estudio  y que participaré en el 

mismo como voluntario. Todas mis preguntas han sido contestadas. Se me ha informado 

sobre las posibles complicaciones y el riesgo de presentarlas, sin embrago en caso tal se me 

dará el manejo apropiado en conjunto con personal calificado e idóneo. 

Entiendo que debo prestar toda la colaboración, hacer y seguir con las recomendaciones 

dadas por parte del equipo médico. 
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Fecha: ______________________ 

Nombre del paciente: _____________________________________________ 

Cédula: _______________________ 

Edad: _________________________ 

Teléfono casa y celular: ___________________________________________ 

Dirección: __________________________________________________________ 

Firma: ______________________________________________________________ 

 

Testigo 1. Nombre Completo: ___________________________________________ 

Cédula: __________________ Firma: ________________________________ 

Teléfono casa y celular: ________________________________________________ 

 

Testigo 2. Nombre Completo: ___________________________________________ 

Cédula: __________________ Firma: ________________________________ 

Teléfono casa y celular: ________________________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

70 
 

 

Anexo 2.  Formatos de Reporte de Caso FRC 

MicroEspuma y Elastocompresión Vs Manejo Estándar 

 

 

Nombres y Apellidos 

 

 Edad  

Dirección  Cedula  

Celular  Fijo  

Fecha :  dd/mm/aaaa  Sexo :  M/F  

 

CRITERIOS DE EXCLUSION (MARQUE CON X) 

 

CRITERIO SI NO 

INDICE T/B <0.8   

ANTECEDENTE DE TROMBOSIS VENOSA  

PROFUNDA  

  

ANTECEDENTE DE TROMBOEMBOLISMO 

PULMONAR 

  

ARTRITIS REUMATOIDEA    

MALIGNIDAD / CANCER   

INMOBILIDAD    

INCAPACIDAD FIRMAR CONCENTIMIENTO 

INFORMADO 

  

 

 

ANTECEDENTES   (MARQUE CON X) 

PATOLOGICO

S 

S

I 

NO REFLUJO  DUPLEX EN  EXTREMIDAD CON 

ULCERA 

S

I 

NO 

DIABETES   EXCLUSIVO AL  SISTEMA SUPERFICIAL   

ULCERA  

PREVIA 

  SUPERFICIAL Y  UN SEGMENTO DEL  

PROFUNDO 

  

FUMADOR   SUPERFICIAL Y TOTAL PROFUNDO   

 

 

Características de la Ulcera 

Tiempo Aparición ( en meses)  

Extremidad Afectada (derecha/izquierda)  

Diámetro de la Ulcera (cms Cuadrados)  

                                                                                                                           

 

PACIENTE NUMERO: ___________ 

PACIENTE 

NUMERO: 

ALEATORIZADO 

GRUPO: 

A: ESPUMA 

B: MEDICO 
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DERECHA                           

IZQUIERDA  

 

 

 

Mayor Diámetro Longitudinal: (cms) ________________ 

Mayor Diámetro Transverso: (cms)  ________________ 

 

Describir características de ulcera(s) 

 

 

 

 

 

Dibujar Ulcera- Localización 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PACIENTE NUMERO __________ 

 

1 control Clínico 

fecha(dd/mm/aaaa) 

 

 

 

 

 

Diámetro de 

Ulcera: 

(longitudinal 

y 

transverso) 

 

Características 

de la ulcera: 

Recomendaciones: 

2 Control Clínico 

fecha(dd/mm/aaaa) 

 

 

 

   

3 Control Clínico 

fecha(dd/mm/aaaa) 

 

 

 

   

4 Control Clínico 

fecha(dd/mm/aaaa) 
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PACIENTE NUMERO: __________ Control Clínico 

 

Cronograma (Asignar Fechas) Grupo Aleatorizado  a Escleroespuma 

ACTIVIDADES FECHA  fotos Medir Ulcera Asignar Próxima  

cita control 

1 Consulta     

ENOF ( día cero)   xxxxx  

Volumen cc espuma     

1 Control Clínico (15 d)     

1 Control duplex (30 d)  XXXX

X 

  

2 Control Clínico (45 d)     

2 control duplex (90 d)  XXXX

X 

  

3 control Clínico (90 d)     

3  Control duplex ( 180 

d) 

 XXXX

X 

  

4 Control Clínico  (180 

d) 

    

 

SOLO PARA ENOF 

 FECHA VOLUME

N 

REACCION ADVERSA (NO/SI –CUAL) 

   

   

   

   

   

 

 

Cronograma Grupo Aleatorizado a Manejo Convencional 

ACTIVIDADES FECHA  fotos Medir Ulcera Asignar Próxima  

cita control 

1 Consulta ( día cero) 

 

    

1 Control Clínico (15 

d) 

 

    

2 Control Clínico (45 

d) 

    

3 control Clínico (90 d) 

 

    

4 Control Clínico  (180 

d) 
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     Anexo 3. Representación de demografía 
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Anexo 4.  Representación de toma de cierre de ulcera los dos tratamientos 
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Anexo 5. Póliza de responsabilidad civil 
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Anexo 6 

FOLLETO DE SKLEROL 

SKLEROL (CLORHIDRATO DE LAPIDIUM) 

Esclerosante Tensoactivo 

 

Descripción: 

 

SKLEROL  es un extracto estéril de la Lapidium meyenii, planta originaria de los 

altiplanos andinos utilizada para fines medicinales por los indios Muiscas e Incas 

desde hace más de 2000 años.  Esta raíz de alto valor nutricional, similar al del arroz 

y otros granos como el maíz o el trigo.  Contiene elevados niveles de alcaloides, 

tanínos, astringentes y saponínas.  Los isotiocianatos aromáticos biológicamente 

activos de la L. meyenii, son similares a aquellos encontrados en la familia de las 

mostazas y han sido utilizadas por muchos años como sustancias antisépticas con 

excelentes resultados.  La aplicación de este extracto como esclerosante venoso data 

de principios de 1980, en la búsqueda de una sustancia altamente astringente para el 

tratamiento de hemangiomas y malformaciones vasculares de predominio venoso. 

 

Farmacología Clínica:  

SKLEROL  produce una acción astringente sobre el endotelio venoso cambiando sus 

propiedades tensoactivas y exponiendo los componentes subendoteliales.  Como 

consecuencia de esta acción se produce una activación de la cascada de la 

coagulación y una microtrombosis que progresa hasta la completa desaparición del 

vaso tratado. 

 

Farmacocinética:  

No se espera que el Clorhidrato de Lapidium se encuentre en niveles medibles en 

sangre después de una sesión de escleroterapia a las dosis recomendadas.  Su acción 

es local únicamente. 

 

Estudios: 

Un estudio en fase 3, aleatorizado, multicéntrico, doble-ciego, fue llevado a cabo.  Se 

enrolaron pacientes adultos  con telangiectasias residuales, a los seis meses de 

postoperatorio de cirugía convencional de várices mediante ligadura y flebectomía.  

En este estudio participaron 214 pacientes de los cuales 170 progresaron al período de 

randomización-doble ciego (56 en el grupo SKLEROL, 114 en los grupos controles).  

Se realizaron evaluaciones por un período de 24 semanas post inyección.  El principal 

fin del estudio era la determinación de mejores niveles de desvanecimiento 

postratamiento de telangiectasias así como un menor número de complicaciones 

como  
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Indicaciones y Uso:  

SKLEROL está indicado en el tratamiento de telangiectásias (1 a 3mm), Venectásias 

(3 a 5mm), varículas (5 a 10mm) y malformaciones vasculares congénitas de 

predominio venoso de carácter superficial.   

 

 

 

Contraindicaciones: 

SKLEROL está contraindicado en la presencia de infección en el área de inyección, 

historia de hipersensibilidad o atopia, embarazo y lactancia.  

 

 

Advertencias: 

SKLEROL está indicado únicamente para uso intravascular de la manera, a las dosis 

y frecuencias de administración estipuladas.  Cualquier violación de la técnica puede 

producir extravasación del producto y generar irritación del tejido perivascular con la 

posibilidad de generar celulitis o incluso necrosis tisular.  

 

SKLEROL comparte algunos de los efectos secundarios de los demás esclerosantes 

como son la posibilidad de realizar hiperpigmentación o “matting”  los cuales han 

sido reportados en la literatura como fenómenos muchas veces temporales y sujetos a 

la técnica personal del terapeuta. 

 

Precauciones: 

Producto de venta bajo fórmula médica.  Debe mantenerse en un lugar fuera de 

temperaturas extremas. 

 

Dosis y Administración: 

SKLEROL  Viene en una presentación de 6 ampollas de un ml, en tres 

concentraciones al 0.5%, 1% y 3% para ser utilizadas en telangiectasias, varículas y 

venectásias correspondientemente.  La  posología ha sido estipulada según estudios 

de toxicidad en modelos animales como se representa en la tabla 11. 

 

NOTA: Las dosis y frecuencias están determinadas según estándares mínimos de 

bioseguridad que pueden variar de paciente a paciente. 

 

SKLEROL  Marca Registrada por ICV Pharma de Colombia, S.A. 

Protegida por patente No. 71389US14K 

 

Indicaciones y Uso: 

 

SKLEROL está indicado en el tratamiento de telangiectásias (1 a 3mm), Venectásias 

(3 a 5mm), varículas (5 a 10mm) y malformaciones vasculares congénitas de 

predominio venoso de carácter superficial. 

Contraindicaciones: 
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SKLEROL está contraindicado en la presencia de infección en el área de inyección, 

historia de hipersensibilidad o atopia, embarazo y lactancia.   

 

 

Advertencias: 

 

SKLEROL está indicado únicamente para uso intravascular de la manera, a las dosis 

y frecuencias de administración estipuladas. Cualquier violación de la técnica puede 

producir extravasación del producto y generar irritación del tejido perivascular con la 

posibilidad de generar celulitis o incluso necrosis tisular. 

 

 

SKLEROL comparte algunos de los efectos secundarios de los demás esclerosantes 

como son la posibilidad de realizar hiperpigmentación o “matting”  los cuales han 

sido reportados en la literatura como fenómenos muchas veces temporales y sujetos a 

la técnica personal del terapeuta. 

 

Precauciones: 

 

Producto de venta bajo fórmula médica. Debe mantenerse en un lugar fuera de 

temperaturas extremas. 

 

Las varices son un mal que aqueja al 60% de la población femenina y probablemente 

a un 40% de la población masculina.  Son el resultado de una alteración de la pared 

de las venas que se tornan dilatadas, visibles y finalmente protruyen para hacerse 

palpables, trayendo consigo cambios de la coloración de la piel, cansancio, pesadez, 

calambres nocturnos y eventualmente ulceración y trombosis. 

  

Esta enfermedad se trata dependiendo de lo avanzada que se encuentre, si son 

pequeños vasitos llamados telangiectasias, se realiza Escleroterapia, o más 

recientemente, Escleroespuma, que es una variación de la técnica tradicional, 

mediante la cual se practican microinyecciones en la luz de la vena, introduciendo 

esta sustancia esclerosante, en liquido o en espuma, y produciendo su esclerosis y 

desaparición, de una manera rápida, segura y con mínimas molestias. 

   

Ya si las venas son más grandes, se pueden tratar con una mezcla de otros 

procedimientos mínimamente invasivos que incluyen la inyección eco-asistida de 

estos vasos, mediante la técnica ENOF, o incorporando otro tipo de procedimientos 

como la flebectomía ambulatoria, láser o radiofrecuencia. 

 

 

El Sklerol, es un esclerosante que permite tratar las varices de una manera segura, con 

mínimas molestias y de forma ambulatoria 
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Anexo 7 

Método y procedimiento  utilizado 

Los pacientes del grupo control se les realizó manejo de la ulcera venosa con el 

manejo estándar por el servicio de clínica de heridas, el cual consistió en colocación 

de apósitos con gasa vaselinada, curación, lavado con solución salina y cubrimiento 

con vendaje elástico, los controles clínicos se realizaron a las 3 semanas, 8 semanas, 

16 y 24 semanas, para los dos grupos de tratamiento. 

 

Oclusión endoluminal guiada por ecografía con espuma: se realizó la oclusión 

endoluminal  administrado la espuma directamente en la vena superficial insuficiente, 

el agente esclerosante fue clorhidrato de lapidium al 1% (Sklerol®, ICV Pharma, 

Bogotá-Colombia), Reg. INVIMA: 2002M-0001016.  

 

Técnica Oclusión endoluminal con espuma: Con técnica aséptica, se lavó la 

extremidad y el sitio de punción con alcohol y alcohol glicerinado, se insertó aguja de 

catéter pericraneal (mariposa)  21 g ( Mini-ven Sacalp Vein Set, Gothaplast), que por  

sus  características sonográficas se logró localizar ecográficamente la punta del 

catéter usualmente 4cms arriba del cóndilo medial o infrapatelar en sitio donde la 

vena se encuentro más dilatada y superficial y se dirigió la punción en sentido Cefalo-

caudal 

 

Se preparó la espuma utilizando el método de la llave de tres vías de Tessari.(14, 15, 17, 

21, 22). Se obtuvieron 10cc de espuma y se  conectó la llave de tres vías al catéter 
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previamente purgado con solución salina. Se realiza  maniobra de inyección 

distribuyéndola con compresión manual en el territorio insuficiente, se dio un tiempo 

de 5 minutos para que la espuma actuara  sobre el endotelio venoso. Se revisó la 

unión safenofemoral y el sistema profundo para comprobar que no se distribuyó 

espuma a este nivel y se observó  si existían segmentos insuficientes sin espuma, si 

había territorio superficial venoso insuficiente sin espuma  se administró nuevamente 

agente esclerosante por la técnica descrita, hasta un máximo de 30 cc por sesión.  Al 

finalizar el procedimiento, se retiró el catéter, se colocaron dos vendas elásticas de 6 

x 5 cm Yds (especializada III, Sherleg labs). 

 

Posterior a la realización de la escleroterapia endoluminal, se sentó al paciente por 15 

minutos y se  interrogaron  por efectos adversos. Se da de alta con orden de 

deambulación y cambio diario de vendajes por limpios, gasa vaselinaza en la ulcera y 

cita de control. 
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Anexo 8 

Aprobación comité de ética médica 
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Anexo 9 

Aprobación comité de investigaciones hospital occidente de Kennedy 
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Anexo 10.  Casos clínicos:  

     

   Paciente 08 

 

 

 

   

    

                                           

        

 

 

 

Control clínico 3, 8, 16 y 24 semanas 

.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   Paciente 04. 

 

            

 

 

 

 

 

 

 

 

     

         Control clínico 3  y 24 semanas
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