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Resumen

Introduccidn. Poco se conoce sobre el impacto del sindrome postromboético (SPT) en la calidad
de vida (CV) de los pacientes.

bjetivos. Evaluar la CV a largo plazo en pacientes con trombosis venosa profunda (TVP) de los
miembros inferiores y examinar si ésta se correlaciona con el nivel de gravedad del SPT.
Material y métodos. Todos los pacientes incluidos fueron consecutivos, con sintomas unilatera-
lesy primer episodio de TVP. Tras 5 afios de seguimiento, el grado de secuela postrombética fue
valorado mediante la escala de Villalta. Al finalizar todos realizaron un cuestionario genérico
(EuroQol) y otro especifico de insuficiencia venosa (CIVIQ). Los resultados fueron analizados de
manera ciega.

Resultados. De 165 pacientes inicialmente reclutados, tan sblo 100 completaron el seguimiento
de 5 afosy cumplimentaron los cuestionarios. Apesar del uso regular de medias elasticas (75%,
laincidencia de SPT fue del 65% 35 pacientes asintomaticos, 41 pacientes con SPT moderado y
24 pacientes con SPT grave. La CV media con el EuroQol y el CIVIQ fue, respectivamente, de
91,5%y 89,46 %en SPT ausente; 85,9%y 74,43%en SPT moderado; 58,2%y 49,82%en SPT gra-
ve. B EuroQol tan sblo mostré diferencias significativas cuando el SPT fue grave, mientras que
el CIVIQ se revel6 muy util para detectar diferencias entre los distintos subgrupos, mostrando un
deterioro progresivo en relacion con el nivel de gravedad del SPT (r = 0,601).

Conclusiones. Los pacientes con TVP que desarrollan SPT presentan un importante deterioro de
la CV, tanto peor cuanto mas grave sea la secuela postrombética.
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Quality of life after deep venous thrombosis

Abstract

Introduction. Little is known about the impact of the posthrombotic syndrome (PTS) on the
quality of life (QoL) of patients after deep vein thrombosis (DVT).

Objective. The aims of this study were to analyze the long-term QoL after DVT and to examine
whether QoL correlates with the severity of PTS

Material and methods. Patients with previous symptomatic, unilateral, and a first episode of
DVT were enrolled in this study. After 5 years of follow-up, the venous disease was related to
pathological severity of PTSaccording to the scale of Villalta. All patients then completed a
generic (EuroQol) and a disease-specific one for venous insufficiency (CIVIQ) questionnaires. The
analysis of results was blinded to clinical details of the patients.

Results. Of the 165 patients initially recruited, 100 patients completed the follow-up and
completed the QoL assessment at 5 years. Despite the regular use of compression stockings the
incidence of PTSwas 65% 35 asymptomatic, 41 with moderate-PTS and 24 with severe-PTS
The mean QoL with the EuroQol and the CIVIQ was 91.5%and 89.46 %in absent-PTS 85.9%and
74.43%in moderate-PTS, and 58.2%and 49.82%in severe-PTS respectively. The EuroQol only
showed significant differences when the PTSwas severe, while the CIVIQ was useful to detect
differences among the different subgroups. These scores worsened significantly with increasing
severity of PTS(r = 0.601).

Conclusions. Patients with DVT in whom PTSdevelops have a worse QoL than those without PTS
Patient-based QoL measures correlated well with the severity of PTS

© 2010 SEACV. Published by Hsevier Espana, SL. All rights reserved.

Introduccion

Aunque en los Ultimos arios se han realizado importantes
progresos en el diagnostico y tratamiento de la enfermedad
tromboembdlica venosa, poco se conoce sobre su impacto a
largo plazo en la calidad de vida de estos pacientes'2. H
sindrome postrombético (SPT) es una de las complicaciones
mas frecuentes después de una trombosis venosa profunda
(TVP) en los miembrosinferiores, pero su desarrollo es gene-
ralmente impredecible y la incidencia real desconocida por-
que se incrementa con el paso del tiempo®. No cabe duda
de que aquellos pacientes que desarrollan signos y sinto-
mas de insuficiencia venosa como consecuencia de la secuela
postrombotica tendran importantes limitaciones en su acti-
vidad fisica diaria, el desempeno del trabajo y susrelaciones
sociales*®. Sn embargo, estas limitaciones no han sido ade-
cuadamente cuantificadas, particularmente en nuestro pais.

Durante los Gltimos afos la calidad de vida ha emergido
como un criterio mayor de salud®’. Diversos tests genéricos
y especificos de insuficiencia venosa han sido publicados en
laliteratura®', pero uno de los problemas mas importantes
ha sido la validacion y reproducibilidad de estos cuestiona-
riosy la traduccién a diferentes idiomas, ya que la valora-
cion de la calidad de vida difiere de unos paises a otros
segun los ambitos culturales'®™. En este sentido, el Unico
test especifico sobre insuficiencia venosa crénica validado
en lengua espariola ha sido el CIVIQ™.

Recientemente, nuestro grupo publico los resultados a
largo plazo de un grupo bien definido de pacientes con TVP
de los miembros inferiores'. Tras 5 afios de seguimiento, la
gravedad de la secuela postrombética fue valorada median-
te la escala de Villalta. B objetivo de este estudio ha sido
evaluar la calidad de vida de estos pacientes mediante la
aplicacién de un test genérico (EuroQol) y un test especifico

de insuficiencia venosa (CIVIQ), y examinar si la calidad de
vida se correlaciona con el nivel de gravedad del SPT.

Material y métodos

Pacientes

Se trata de una cohorte de pacientes hist éricos seguidos pros-
pectivamente desde 1997 y en la que la prueba objetiva de
confirmacién diagndstica era entonces la flebografia. En la
fase inicial, fueron aleatorizados a un tratamiento anticoagu-
lante con enoxaparina o dicumarina durante al menos tres
meses'’. Todos los pacientes incluidos en el presente estudio
fueron consecutivos con sintomas unilateralesy con un primer
episodio de TVP de los miembros inferiores. Los criterios de
exclusion fueron: sospecha de tromboembolismo pulmonar
(TEP), sangrado activo o anomalia de la coagulacién que con-
traindicara la anticoagulacién, episodios previos de TVP-TER
colocacion de filtro de vena cava, alergia a contrastes yodados
o trombofilia conocida. Todos los pacientes fueron motiva-
dos a usar medias elasticas de compresion (40 mmHg en el
tobillo) en sus actividades diarias durante al menos dos afos.

Criterio para sindrome postrombético

Después de 5 afos de seguimiento, el grado de secuela pos-
trombotica fue valorado de manera ciega por uno de los in-
vestigadores (MMP) mediante la escala validada de Villalta™.
Esta escala evalla 5 sintomas (dolor, calambres, pesadez,
prurito y parestesias) y 6 signos (edema maleolar, indura-
cion de la piel, hiperpigmentacion, nuevas ectasias venosas,
eritema y dolor a la compresion de la pantorrilla) en rela-
cién con la insuficiencia venosa cronica. Para cada item se
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asigna una puntuacién de 0 (no presente o minimo) a 3 (gra-
ve). Una puntuacion total mayor o igual a 15 o la presencia
de una dlcera venosa indicé un SPT grave; una puntuacion de
5 a 14 correspondi6 a un SPT moderado; y una puntuacion
menor de 5 se considerd normal o ausencia de SPT.

Medicion de la calidad de vida

Todos los pacientes enrolados en este estudio completaron a
los 5 afos de seguimiento un cuestionario de calidad de vida
genérico (EuroQol) y otro especifico de insuficiencia venosa
(CIVIQ). Estos cuestionarios fueron cumplimentados indivi-
dualmente o con ayuda de un familiar o personal sanitario
ajeno al estudio, dependiendo del grado de autonomiay nivel
cultural de los participantes. Todos |os resultados obtenidos
fueron analizados de manera ciega, sin conocimiento del nivel
de gravedad de la enfermedad venosa ni de las caracteristicas
demogréficas o de tratamiento del paciente.

B EuroQol es un cuestionario genérico ampliamente utili-
zado en el mundo, que ademas de su fiabilidad y validez,
permite ser realizado en tan sélo 2 minutos, lo que aporta
una gran comodidad tanto para el paciente como para el mé-
dico®™. Este test valora 5 categorias: la movilidad, el cuidado
personal, las actividades cotidianas, el dolor y el grado de
ansiedad-depresion que la enfermedad provoca. Cada cate-
goria se puntia de 1 a 3 dependiendo del nivel de limitacion,
siendo 1 normal o ausente, 2 moderado y 3 cuando la reper-
cusién esimportante o muy importante. Por tanto, la puntua-
cion total de la calidad de vida puede variar desde 5 (estado
de salud satisfactorio) hasta 15 (deterioro maximo).

B CIVIQes el Unico cuestionario especifico de insuficien-
cia venosa validado en Espafna'®, que ha demostrado una ex-
celente consistencia interna y una alta fiabilidad, y cuyo
tiempo de realizacion no suele sobrepasar 1os 10 minutos.
Se trata de un test con 20 items en el que cada pregunta
tiene 5 opciones (valores de 1 a 5), de modo que la puntua-
cion global minima puede ser de 20 puntos (mejor estado de
salud) y la maxima de 100 (deterioro importante). B valor
obtenido es directamente proporcional al grado de deterio-
ro de la calidad de vida, es decir, tanto mayor cuanto peor
esel estado de salud. En este test se identifican 4 dimensio-
nes: repercusiones psicolégicas (9 items), repercusion del
dolor (5 items), repercusion fisica (3 items) y repercusion
social (3 items)®'3. La aplicacién de este cuestionario permi-
te, por tanto, calcular tres puntuaciones: una puntuacién
por cada item, una puntuacién por dimensién y una puntua-
cion global.

Para expresar los valores globales y de cada dimensién de
0 a 100, los autores® recomiendan la conversion matematica
del valor obtenido segun la siguiente formula: (puntuacién fi-
nal obtenida —puntuacién minima posible/ puntuacion teérica
maxima —puntuacion tedrica minima) x 100. B porcentaje se
invierte restandolo de 100, de manera que O representa la
peor calidad de viday 100 la mejor.

Esta conversion matematica fue aplicada a los valores to-
tales del EuroQol con objeto de permitir la comparacion
grafica entre el test genérico y el especifico.

Analisis estadistico

Los valores numéricos se expresaron como media + desvia-
cién tipica o porcentaje (%. H analisis se basé en la prue-

bat de Sudent para las diferencias de medias entre los
diferentes grupos (SPT ausente, moderado y grave). Las
medias de calidad de vida fueron ajustadas por edad y sexo
usando el analisis de la varianza. La calidad de vida media
se correlacioné con el nivel de gravedad del SPT mediante
el coeficiente de correlacion de Pearson. Se consideré sig-
nificativa cualquier diferencia observada en los grupos que
tuviera una probabilidad de ocurrencia menor de 0,05.
Para valorar la consistencia interna del test especifico se
calcul6 el coeficiente a de Cronbach (coeficiente de corre-
lacion intraclase), considerandose valores superiores a
0,70 como aceptable. Todos los andlisis se realizaron con
el programa estadistico SPSSversién 14.0 (SPSSinc, Chica-
go, IL, USA).

Resultados

De los 165 pacientes inicialmente incluidos en el estudio,
tan s6lo 100 (60,6%) completaron el sequimiento a 5 arios,
registrandose 28 muertes y 37 pérdidas durante este perio-
do. Estos 100 pacientes realizaron los cuestionarios de cali-
dad de vida sin que hubiera pérdida de datos. Esta poblacién
constituye nuestro grupo de trabajo y sus caracteristicas cli-
nicas aparecen registradas en la tabla 1.

Tabla1 Caracteristicas basales de los pacientes
Pacientes (n = 100)
Edad (anos) 57,4 + 14,4
Sexo: hombre/ mujer 50/ 50 (50,0%
Peso (kg) 74,4+ 11,4
Medias elasticas 75 (75,0%
Factores de riesgo para TVP
Trauma, cirugia o inmovilizacién 26 (26,099
Cancer (paraneoplésica) 5(5,0%
Trombofilia 9(9,0%
Idiopatica 40 (40,0%
Localizacién del trombo
Venas gemelares con poplitea 21 (21,0%
Vena poplitea y femoral 45 (45,0%
Vena poplitea, femoral, e iliaca 24 (24,0%
Vena iliaca 10 (10,04
Escala Marder (flebografia)
Antes del tratamiento 21,7+ 11,2
3 meses después del tratamiento 13,8+ 10,9
Y%regresion trombotica 38,1 +52,4
Recurrencia tromboembdlica
Total recurrencias (pacientes) 27 (27,0%
Recurrencia de TVP (eventos)
Ipsilateral 23 (23,0%
Contralateral 6 (6,0%
Embolismo pulmonar (eventos) 4 (4,09%
Hemorragia mayor 1(1,0%
Sindrome postrombético 65 (65%
Ausente 35 (35,0%
Moderado 41 (41,09
Grave 24 (24,0%

Datos expresados como media + desviacién tipica o porcentaje
(%9. TVP: tromboembolismo pulmonar.
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Apesar del uso regular de medias elasticas de compresion
(759, un total de 65 pacientes desarrollaron signosy sinto-
mas de SPT. Este fue considerado moderado en 41 pacientes
y grave en 24. Tan s6lo 35 pacientes fueron asintomaticos
después de 5 afios de seguimiento.

La aplicacion del cuestionario CIVIQ mostré en nuestro es-
tudio una alta consistencia interna, tanto global (valor o de
Cronbach de 0,941) como para cada una de las dimensiones
analizadas (tabla 2), lo que soporta la fiabilidad de este test
para el estudio de pacientes con signos y sintomas de insufi-
ciencia venosa crénica.

La calidad de vida total en relacion con la gravedad de
la secuela postrombética fue con el EuroQol y con el Cl-

Tabla2 Consistencia interna del cuestionario CIVIQ
en nuestro estudio

caviQ Numero Coeficiente a

de items de Cronbach
Repercusion del dolor 5 0,878
Repercusion fisica 3 0,880
Repercusion social 3 0,717
Repercusion psicolégica 9 0,856
Total 20 0,941

VIQ, respectivamente, de 91,5%y 89,46 %cuando el SPT
estuvo ausente, de 85,9%y 74,43 %cuando el SPT fue mo-
derado, y de 58,2%y 49,82 %cuando el SPT fue grave (ta-
blas 3y 4). Ajustada la calidad de vida por edad y sexo, no
se observaron diferencias significativas para ninguna de
estas variables. B EuroQol tan s6lo demostré diferencias
significativas cuando el deterioro fue grave, no siendo ca-
paz de revelar diferencias en ninguna de las categorias
valoradas (excepto el dolor) entre los pacientes con SPT
ausente y SPT moderado. E CIVIQ, por el contrario, se
mostré como un cuestionario eficaz para detectar diferen-
cias entre los distintos subgrupos, mostrando un deterioro
significativo de la calidad de vida en relacién con la grave-
dad de la insuficiencia venosa (coeficiente de correlacion
r =0,601).

Con respecto a las diversas dimensiones analizadas, la
aparicién de un SPT parece no afectar a las repercusiones
psicolégicas hasta tanto el grado de deterioro es grave.
Por el contrario, el dolor fue la categoria significativa-
mente mas deteriorada tanto con el test genérico como
con el especifico. Segun el EuroQol, el SPT no afect6 al
cuidado personal de los pacientes y tan sélo cuando era
grave alter6 la movilidad, las actividades cotidianas o los
estados de ansiedad o depresion. E CIVIQ, sin embargo,
mostré una afectacion importante en las repercusiones
sociales y fisicas desde estados moderados de la enfer-
medad.

Tabla3 Resultados de calidad de vida segun el cuestionario EuroQol

EuroQol SPT ausente (A)  SPT moderado (B) SPT grave (C) p
Movilidad (1 item/ 3 ptos: 1-3) 1,25+ 0,55 1,33 £ 0,51 1,86+ 0,46 a/b NS a-b/c < 0,001
Cuidado personal (1 item/ 3 ptos: 1-3) 1,20+ 0,52 1,16 + 0,41 1,36 + 0,49 a/b NS a-b/c NS
Actividades cotidianas (1 item/ 3 ptos: 1-3) 1,25+ 0,55 1,21 £ 0,45 1,64+ 0,58 a/b NS a-b/c < 0,003
Dolor/ malestar (1 item/ 3 ptos: 1-3) 1,05+ 0,22 1,53+ 0,57 2,32+0,47 <0,001
Ansiedad/ depresién (1 item/ 3 ptos: 1-3) 1,10 £ 0,30 1,26 £ 0,55 2,00+£0,75 a/bNS§ a-b/c< 0,001
Total (5 items/ 3 ptos: 5-15) 5,85+ 1,66 6,41 +£1,75 9,18+ 2,12 a/b NS a-b/c p < 0,001
Total* 91,5% 85,9% 58,2% a/b NS a-b/c p < 0,001

Datos expresados como media * desviacion tipica.

*Media ajustada segin la férmula: (puntuacién final —puntuacién minima posible/ puntuacién teérica maxima —puntuacion teérica
minima) x 100. La puntuacion obtenida se invierte (100 —puntuacion), siendo 0 la peor calidad de vida y 100 la mejor.

NS: no significativo; SPT: sindrome postrombético.

Tabla4 Resultados de calidad de vida segin el cuestionario CIVIQ

cviQ SPT ausente (A) SPT moderado (B)  SPT grave (O) p
R psicolégica (9 items/ 5 ptos: 9-45) 14,80 £ 7,02 17,75+ 7,09 24,95 + 6,86 a/b NS a-b/c p < 0,001
R dolor (5 items/ 5 ptos: 5-25) 6,95+ 1,82 10,20 + 3,93 15,95 + 3,89 p < 0,001
R fisicas (3 items/ 5 ptos: 3-15) 4,10 £ 2,88 7,07 £ 3,99 10,22 + 2,74 p < 0,001
R sociales (3 items/ 5 ptos: 3-15) 4,00+ 1,48 6,35+ 3,03 9,00 + 2,92 p < 0,001
Total (20 items/ 5 ptos: 20-100) 28,43 + 10,28 40,45 + 15,98 60,14 + 13,02 p < 0,001
Total* 89,46 % 74,43% 49,82% p < 0,001

Datos expresados como media * desviacién tipica.

*Media ajustada segun la formula: (puntuacién final —puntuacién minima posible/ puntuacion teérica maxima —puntuacion teérica
minima) x 100. La puntuacion obtenida se invierte (100 —puntuacion), siendo 0 la peor calidad de vida y 100 la mejor.

NS: no significativo; R : respuesta; SPT: sindrome postrombético.
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Discusion

Apesar de un correcto tratamiento de la TVPy el uso regular
de medias elasticas, la incidencia de SPT sigue siendo eleva-
da; de hecho, un 65%de los pacientes de nuestro estudio
mostré a los 5 afos algin grado de insuficiencia venosa, se-
gun la escala validada de Villalta. Estos pacientes presenta-
ron a largo plazo una calidad de vida peor que aquellos que
no la desarrollaron, lo que subraya la importancia de la pre-
vencién y el tratamiento de esta complicacion. Este estudio
es uno de los primeros trabajos en Espafia que cuantifica a
largo plazo el grado de deterioro que la secuela postrombo-
tica produce en la calidad de vida'®, demostrando |la presen-
cia de una correlacion segun la cual cuanto mas grave es el
SPT tanto peor es la calidad de vida que el paciente presen-
ta. De acuerdo con nuestrosresultados, el dolor esla dimen-
sion significativamente més afectada en los pacientes con
SPT. Este malestar se puso de manifiesto entre los distintos
subgrupos (ausente, moderado, grave) y fue detectado tanto
por el EuroQol como por el CIVIQ. Por el contrario, las reper-
cusiones psicolégicas parecen ser las menos relevantes, de
hecho tan solo se presentan cuando los pacientes tienen un
SPT grave. Una limitacién, sin embargo, importante es el
elevado numero de pérdidas durante el seguimiento (40%,
lo que puede devaluar la potencia de este estudio.

Hasta ahora muy pocos estudios han valorado la calidad de
vida a largo plazo después de padecer una TVP"’. Estostraba-
jos sefalaron el detrimento importante en la percepcién de
la salud de estos pacientes, a pesar del empleo de definicio-
nes no homogéneas de SPT y el uso de instrumentos no estan-
darizados para la cuantificacion objetiva del deterioro. En
este sentido, Khan et al2% sefialaron |la importancia de utili-
zar cuestionarios especificos de insuficiencia venosa. En un
estudio de 41 pacientes con un 46%de incidencia de SPT, tan
solo los tests especificos (VEINES-QOL y VEINES-Sym) fueron
capaces de mostrar el impacto de la enfermedad en la cali-
dad de vida, ya que el empleo de un test genérico como el
SF-36 no detect 6 diferencias entre los grupos. Por tanto, aun-
que para la valoracion global de la calidad de vida puedan ser
necesarios cuestionarios genéricos que permiten evaluar
cualquier condicién médica y generalizar los resultados com-

parandolos con otras patologias®®?', este tipo de cuestiona-
rios presenta importantes limitaciones. De hecho, en nuestro
estudio la aplicacion del EuroQol fue Util tan solo para objeti-
var y medir el impacto de la insuficiencia venosa cuando el
grado de deterioro fue grave, siendo incapaz de discernir en-
tre grados moderados o ausentes de enfermedad.

De los 7 cuestionarios especificos desarrollados para va-
lorar la calidad de vida en pacientes con insuficiencia ve-
nosa croénica', tan solo el ClIVIQ ha sido validado en lengua
espafola. Este cuestionario fue inicialmente elaborado por
Launois® en Francia y su validacion psicométrica fue reali-
zada en Espana por Lozano et al' en una muestra de
476 pacientes del estudio RELIEF. La aplicacion de este test
en nuestro trabajo nos ha permitido detectar diferencias
entre los distintos subgrupos, demostrando asi su mayor
validez discriminante para valorar este tipo de patologias.
Los hallazgos de alta consistencia interna e importante
coeficiente de correlacién sefialan que la reproducibilidad
es Optima para objetivar y medir |la calidad de vida en pa-
cientes con insuficiencia venosa crénica en nuestro pais.

La trascendencia clinica de este estudio es que nos permi-
te por primera vez comparar la calidad de vida global de un
paciente con SPT grave (58,209 con respecto a otras pato-
logias médicas mediante un instrumento de cuantificacion
objetiva del deterioro (EuroQol indice medio). Aun recono-
ciendo las posibles limitaciones, podemos observar que tan
sblo la insuficiencia cardiaca grave (519 y el angor inesta-
ble (45% muestran valores inferiores. Tanto la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (619, el sida sin complicacio-
nes (7099, la diabetes mellitustipo 2 (69% y la diabetes
mellitustipo 1 (62% muestran una mejor calidad de vida
(fig. 1). S esta comparacion la hacemos con diversos proce-
sos neoplasicos, podemos apreciar que salvo el cancer de
esofago (429, el cancer de pulmén (589 y los procesos
oncologicos generales tras 4 meses de tratamiento (549, el
resto de neoplasias presenta un detrimento de la calidad de
vida menor que un SPT grave (fig. 2). Estos datos muestran
el enorme impacto que un SPT grave tiene en la percepcion
de salud de los pacientes y justifica la importancia de la
prevencion de esta complicacién en aquellos pacientes
que presentan una enfermedad tromboembdlica venosa.
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Figura 1
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Comparacion gréfica de la calidad de vida global (EuroQol indice medio) del sindrome postrombético (SPT) grave con di-

versas patologias. B valor medio de la calidad de vida se ha estimado segun Dyer et al?®, y la puntuacién total ha sido ajustada, con
0 representando detrimento maximo y 100 la mejor calidad de vida posible. DM: diabetes mellitus; EPOC: enfermedad pulmonar

obstructiva crénica; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva.
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Figura2 Comparacién gréfica de la calidad de vida global (EuroQol indice medio) del sindrome postrombético (SPT) grave con di-
versas neoplasias. B valor medio de la calidad de vida se ha estimado segun Fickard et al?, y la puntuacion total ha sido ajustada,
con 0 representando detrimento maximo y 100 la mejor calidad de vida posible. Debe tenerse en cuenta que la calidad de vida en
las distintas neoplasias varia segiin su estadio, periodo evolutivo (prequirdrgico o posquirdrgico) y medidas adyuvantes asociadas
(quimioterapia y/ o radioterapia).

En conclusién, los pacientes con TVP en los miembros in-

feriores que desarrollan un SPT presentan un importante
deterioro en su calidad de vida, tanto peor cuanto mas gra-
ve sea la secuela postrombotica. La aplicacién de un cues-
tionario especifico, como el CIVIQ, permite detectar
diferencias entre los distintos subgrupos, indicando que en
nuestro medio el dolor esla dimension mas afectada y la
repercusion psicologica la menos relevante.
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