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FUENTES QUEZADA JOSE DE JESUS*, PEREZ DAMIAN VENANCIO**
Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
Hospital Espaiiol de México, S.B.E.

RESUMEN:

Introduccion: La enfermedad venosa cronica es una patologia con alta prevalencia a nivel
mundial, con cuadro clinico caracteristico que origina un alto coste socio-econémico y un
gran impacto en la calidad de vida del paciente. La ablacion endovenosa por
radiofrecuencia constituye una técnica segura y altamente efectiva que permite el
tratamiento de las varices con elevada satisfaccion del paciente, retorno precoz a la
actividad normal y practicamente ausencia de dolor.

Objetivo: Efectuar el andlisis estadistico de las variables demograficas, farmacologicas,
quirtrgicas y anestésicas de los pacientes intervenidos de ablaciéon endoluminal de
safena(s) mayor(es) y/o menor(es) por radiofrecuencia en el periodo comprendido del 1 de
enero del 2009 al 31 de diciembre del 2014 en el Hospital Espafiol de México.

Resultados: la poblacion de estudio fue de 257 pacientes, 77 masculinos (30%), 180
femeninos (70%), promedio de edad 50.83 afios (DE 13.37), estatura promedio 165.43cm
(DE 9.38), peso de 71.93 kg (15.28), indice de masa corporal de 26kg/m2 (DE 4.35) y una
media de 1.69 (DE 0.81) dias de estancia intrahospitalaria. Las comorbilidades encontradas
fueron: tabaquismo (35.4%), hipertension arterial sistémica (49, 19.1%), hipotiroidismo
(8.6%), diabetes mellitus tipo 2 (5.4%), ingesta de hormonales orales (4.3%), infarto al
miocardio (1.2%), evento vascular cerebral (0.8%). Los pacientes presentaron un tiempo de
evolucion promedio de 4.8 afios, con predominio del estadio C2 de la clasificacion CEAP
(73%) seguida por Cl con 11% y C3 con 7.4%, El 43.6% de la poblacion recibid
flebotonicos previo al evento quirtirgico, durante una media de 6.8 meses. Se realizaron 174
ablaciones por radiofrecuencia en ambos miembros (67.7%), 33 en el derecho (12.8%) y 50
en el izquierdo (19.5%) con media de 1 hora con 7 minutos por procedimiento.
Conclusiones: La ablacion térmica endovenosa por radiofrecuencia es una buena opcion
para el tratamiento de la enfermedad venosa crénica sin embargo existen pocas series
nacionales sobre el tema que nos permitan comparar los resultados. Nuestra experiencia no
dista tanto de lo reportado en las series internacionales por lo que invitamos a los colegas a
realizar lo mismo con sus respectivas series.

Hospital Espafiol de México; Marzo 2015 pp. 1-50 * Residente de tercer afio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Espafiol de México,
**Tutor de tesis, Jefe de curso de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Espafiol de México
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2. INVESTIGADORES:

2.1 Investigador Responsable (Tutor):
e Dr. Venancio Pérez Damian. Jefe del Curso de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital Espafiol de México.

2.2. Investigador Principal.
e Dr. José de Jesus Fuentes Quezada. Residente de tercer afio Angiologia y Cirugia
Vascular del Hospital Espanol de México.

e Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Espafiol de México.

4. TIPO DE INVESTIGACION:

Epidemiologica

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA (JUSTIFICACION CIENTIFICA).

La enfermedad venosa cronica (EVC) es una patologia con alta prevalencia a nivel
mundial, con cuadro clinico caracteristico que origina un alto costo socio-econémico y un
gran impacto en la calidad de vida (QOL) del paciente. El costo del tratamiento de las
ulceras venosas y otras heridas en la piel relacionadas con la enfermedad venosa generaron
en Estados Unidos en 2004 un gasto sanitario de 9.7 millones de dolares en costos directos
y 2.2 millones de ddlares en costos indirectos. Considerando el tratamiento hospitalario y
ambulatorio de estos pacientes, se estima un costo sanitario promedio por paciente de 9 685
doélares, cuyo mayor porcentaje corresponde al tratamiento médico domiciliario (48%), al
tratamiento intrahospitalario (25%) y ambulatorio (21%). Sin embargo, estas cifras no
consideran el verdadero costo socio-sanitario, pues no consideran el tiempo de
horas’/hombre perdidas y la disminucion en la calidad y cantidad de vida. Para el
tratamiento de dicha patologia, existen diversas modalidades terapéuticas encaminadas a
mejorar la funcion venosa, desde las modificaciones en las actividades cotidianas: la
adopcion de las medidas de higiene venosa, el incremento en las actividad fisica, el uso de
terapia de compresion graduada, el uso de farmacos flebotonicos que mejoran la
contractilidad de la pared venosa, hasta diversas opciones quirrgicas, entre las que
destacan la ablacion endovenosa, la escleroterapia y la reseccion y ligadura del sistema
venoso incompetente, cada una de ellas con ventajas y desventajas que deberan
considerarse al momento de establecer el tratamiento individualizado que se pretenda
iniciar. Por lo que respecta a la ablacion térmica endovenosa, ésta constituye el tratamiento
invasivo estandar para la EVC (recomendacion 1B), por encima de la cirugia abierta
(recomendacion 2B), mientras que la terapia farmacolédgica con flebotonicos y la terapia de
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compresion (20-30mmHg) se encuentran con escaso nivel de recomendacion (2B y 2C
respectivamente)'.

6. JUSTIFICACION Y USO DE LOS RESULTADOS.

El tratamiento de las varices mediante radiofrecuencia intenta obliterar las varices de forma
endoluminal mediante la aplicacion de energia térmica controlada sobre la pared venosa
utilizando un generador de ondas con un rango de frecuencia entre 200 y 3.000 kHz,
conectado a un catéter en cuyo extremo existen electrodos bipolares que transmiten el
efecto térmico al interior de la pared venosa. El tnico sistema aprobado por la FDA (Food
and Drug Administration) en la actualidad para esta terapia es el sistema de radiofrecuencia
VNUS-Closure® (VNUS Medical Technologies, San José, California, EUA), el cual fue
introducido en la practica médica en 1998. Todo el sistema tiene una luz que permite el
lavado continuo con solucidn heparinizada y la introduccidn, si es necesario, de una guia de
0,025 pulgadas. A diferencia del tratamiento con laser, sigue unos criterios estrictos y es
uniforme en todas las latitudes, lo cual se refleja en las multiples publicaciones sobre el
tema realizadas por distintos servicios de Estados Unidos y de Europa.

La ablacion endovenosa por radiofrecuencia constituye una técnica segura y altamente
efectiva que permite el tratamiento de las varices con elevada satisfaccion del paciente,
retorno precoz a la actividad normal y practica ausencia de dolor. Ha demostrado su
superioridad frente a la cirugia convencional con nivel I de evidencia. Ademas, al ser
indoloro y ofrecer mejor calidad de vida frente al laser, puede ser considerada como una de
las primeras lineas de tratamiento del paciente con enfermedad venosa.

Si bien las complicaciones son infrecuentes (trombosis venosa, quemadura cutanea y
neuritis), prevenirlas requiere una adecuada formacion y entrenamiento en el dominio de
diferentes habilidades técnicas como: la infiltracion de la anestesia tumescente, la
hidrodiseccion del compartimento safeno, el abordaje y cateterizacion venosa percutanea, y
sobre todo una gran familiaridad con el uso del ultrasonido, el cual, es fundamental e
imprescindible para planificar la estrategia optima, el adecuado control de todos los pasos
del procedimiento y el correcto seguimiento de los pacientes.

Debido a los beneficios obtenidos con el uso de la radiofrecuencia para el tratamiento de la
insuficiencia venosa, es importante conocer la eficacia de este tratamiento en los pacientes
atendidos en nuestra institucion, pues contamos con una amplia experiencia en este
abordaje, sin embargo no contamos con estudios que demuestren dicha eficacia, por tal
motivo se pretende conocer las variables demogréficas, clinicas y quirargicas de los
pacientes intervenidos de ablacion por radiofrecuencia como manejo de la enfermedad
venosa cronica para posteriormente aplicar herramientas de evaluacion de la eficacia del
tratamiento

7. FUNDAMENTO TEORICO.

7.1 Reseiia historica
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Existen reportes escritos sobre la enfermedad varicosa desde la antigua Grecia,
especialmente del tratamiento de las tlceras de miembros pélvicos. Probablemente la
referencia mas antigua sobre el desempeino de un cirujano ante un traumatismo venoso sea
aquella referida en los poemas de Homero (siglo VII a.C.) quien, en la Iliada narra que
Macaon fue requerido por Agamenon para socorrer a Menelao quien habia sido herido por
una flecha en la ingle donde produjo “una herida por la que fluye sangre negra, que corre
por la pierna del héroe”. Macaén lo operd de inmediato, arrancando la saeta y, “segun las
reglas del arte, derrama balsamos sobre la herida”; en el siglo V a.C. Alcme6n, de la
escuela médica de Croton, en su obra Acerca de la naturaleza destacé la existencia de dos
tipos de vasos, uno por donde la sangre fluia en forma continua (venas) y otros por los que
corria intermitente (arterias), unos con paredes delgadas y otros con paredes gruesas. En el
400 a.C. Hipocrates (460-377 a.C.) en su Corpus hipocraticum describié el manejo de la
ulcera venosa. Muchos siglos transcurrieron hasta que hacia 1450 Leonardo da Vinci
(1452-1519) describi6 e ilustré detalladamente la anatomia del sistema venoso, de ahi el
nombre acufiado para la vena safena accesoria posterior de la pierna como vena de
Leonardo. En 1600 Hieronymus Fabricius, mejor conocido como Girolamo Fabrizi
DAquapendente (1537-1619) en su obra De venorum ostialis describio la existencia de las
valvulas venosas, hallazgo que inspiraria a William Harvey (1578-1657), un estudiante de
Fabricius, para iniciar sus estudios y teoria en torno al concepto de la circulacion sanguinea,
asentada en su Ejercicio anatomico concerniente al movimiento del corazon y la sangre en
los animales, la cual es considerada como la primer descripcion correcta de la circulacion
sanguinea. También cabe destacar al renacentista Ambrosio Paré (1510-1590), quien en su
Anatomia Universal del Cuerpo Humano hizo una descripcion exacta del uso del vendaje
compresivo para tratamiento de las ulceras venosas. Sin embargo, es hasta el siglo XX con
las contribuciones de Trendelemburg, Homans, Linton y Bauer, entre otros, que ocurre el
verdadero entendimiento y desarrollo de la fisiologia y patologia venosa *.

7.2 Enfermedad Venosa Cronica

La Enfermedad Venosa Crénica (EVC) es una entidad nosoldgica del sistema venoso,
caracterizada por hipertension venosa cronica en los miembros pélvicos como consecuencia
del reflujo venoso y/u obstruccion del flujo venoso centripeto y alteraciéon de la bomba
muscular venosa de la pantorrilla 2. Dicha patologia esta determinada por la existencia de
anormalidades de la pared venosa y de la competencia valvular, lo que produce una
incapacidad funcional para llevar a cabo el retorno venoso, adaptado a los requerimientos
de los tejidos, la termorregulacion y la reserva hemodinamica, independientemente de la
posicién en la que el sujeto se encuentre y la actividad que realice. 2

7.2.1 Epidemiologia

La prevalencia mundial de la Enfermedad Venosa Crénica (EVC) es elevada. Se
encuentran reportes en la literatura de una afeccion de hasta el 83.6% de la poblacion
mundial, con mayor prevalencia en los paises occidentales. * El 63.9% de estos pacientes
corresponden a las clases C1-C6 de acuerdo a la clasificacion de Nicolaides (Tabla 1),
conocida como CEAP por sus siglas (Clinica/Etioldégica/Anatomica/Fisiopatoldgica),
presentandose con mayor frecuencia en el sexo femenino, con una relacion 4:1.
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Clasificacion CEAP de la enfermedad venosa cronicalclasificacion clinica
CD  Ningdn signo visible o palpable de enfermedad venosa

C1  Telangiectasias 0 venas reticularas

C2  Venas varicosas

C3 Edema

Cd4a Pigmentacion o eczema

C4b Lipodermatoesclerosis o atrofia blanca

C5  Ulcera venosa cicatrizada

C6&  Ulcera venosa activa

Sintomatica, que incluye dolor, tensidn, irritacion cutanea, pesadez y calambres musculares
y ofras dolencias atribuibles a |a disfuncidn venos

A Asintomatica

Clasificacion etioldgica

o Clasificacién anatémica Fisiopatologia
Ec:congénita As:venas superficiales Pr: reflujo
Ep: primaria ) Ap:venas perforantes Po: abstruccian
Es: secundaria Ad:venas profundas Pr,o: reflujo y obstruccion
En: ninguna causa venosa  an- ningina identificacion Pn: ninguna fisiopatologia

identificada venosa identificada venosa identificable

Tabla 1 Clasificacion CEAP de la Enfermedad Venosa Cronica del Foro
Venoso Americano 1994. (Ver Anexo 3)

Si bien se conoce que esta patologia se presenta mayormente en mujeres, en estudios
recientes se ha encontrado que la EVC en el sexo femenino es mas prevalente en los
estadios iniciales de la enfermedad (C1-C3), mientras que en la fase de mayor severidad
(C4-C6) no existen diferencias estadisticamente significativas en la relacion de afectacion
hombre-mujer. 2

La edad media de presentacion en la poblacion general es de 50.6 + 16.9 afios. El promedio
de inicio de la enfermedad es més temprano en las mujeres (34 + 14 afios) con respecto a
los hombres (41+ 14 afios), siendo habitual la progresion de la enfermedad en un periodo
de 13 + 11 afios. >

7.2.2 Etiologia

Existen multiples etiologias que explican la enfermedad venosa cronica de miembros
pélvicos, las cuales se pueden clasificar por grupos de etiologia primaria, secundaria o
congénita. Las congénitas ocupan 1 a 2 % del total, se fundamentan en anomalias en la
estructura y anatomia de los sistemas venosos de las extremidades, como en el sindrome
Klippel-Trenaunay, Parkes-Weber. La etiologia primaria es la mas frecuente de todas con el
80% de los casos, se trata de un evento evolutivo més que un evento secundario a noxa,
progresando a lo largo del tiempo desde telangiectasias hasta ulceracion debido al reflujo
prolongado de venas superficiales, profundas y perforantes. Dentro de los cambios
patologicos se encuentran: hiperplasia endotelial, incremento en la concentracion de
colageno y reduccion de la concentracion estructural de elastina en la media y la intima. ®

En las safenas, perforantes y comunicantes superficiales la progresion de la enfermedad
puede reemplazar los planos musculares estructurales venosos por fibras de colageno; las
valvulas pueden atrofiarse o incluo, en algunos casos, progresar a una condicion avalvular
en donde las paredes de las venas muestran zonas de adelgazamiento alternado con zonas
de engrosamiento. En el sistema venoso profundo se observan cambios similares en las
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paredes venosas pero a nivel valvular presentan elongacion y estrechamiento de las
cuspides de las valvas en lugar de atrofia de las mismas.

El origen de la insuficiencia venosa primaria es el reflujo. En la secundaria, como en el
sindrome postrombotico, existe una obstruccion como origen del reflujo. Habitualmente la
insuficiencia secundaria es debida en su mayor parte a trombosis y en menor proporcion a
oclusiones externas como compresion por masas o trauma. °

La insuficiencia secundaria suele tener una presentacion insidiosa tiempo después del
fendmeno obstructivo. El proceso patoldgico inicia cuando el trombo madura y genera
retraccion y deterioro sobre la pared venosa, con estimulacion de la neovascularizacion.
Con el tiempo el trombo sera lisado y el segmento trombosado recanalizado, el resultado
final es una mezcla de obstruccion y reflujo dado que el segmento recanalizado no posee
valvulas funcionales y la recanalizacion lleva a la formacion de cicatrices y adherencias en
la luz que generan obstruccién.® Simultineamente, otros sectores de la extremidad
trombosada pueden presentar reflujo primario, coexistiendo asi los dos mecanismos
fisiopatologicos antes descritos.  Asi mismo, pueden coexistir como respuesta
compensatoria a la obstruccion de un segmento profundo (reflujo vicariante), estas
dilataciones, conocidas desde inicios de siglo xx cuando Homans en 1916 describié la
dilatacion del sistema superficial como mecanismo compensatorio a la oclusion de un
sistema venoso profundo. También son consideradas secundarias. *

7.2.3 Fisiopatologia

En cuanto a la fisiologia venosa, es conocida la existencia de una alteracion en la
musculatura de la bomba muscular venosa de la pantorrilla, lo que condiciona aumento de
la presion hidréulica de la columna de sangre. La compresion de la columna de sangre
ejercida por la contraccion de los musculos de la pantorrilla es uno de los mecanismos
fundamentales para la reduccion de la estasis sanguinea, por lo que al verse afectada la
contraccion de dicha musculatura, la disfuncion venosa se agrava y se perpetua. Existen
diversos estudios que explican el impacto que la disfuncién de la bomba muscular venosa
tiene en la EVC. En 2005, Qiao et al *° investigaron los cambios patologicos y metabolicos
en los musculos gastrocnemios en pacientes con enfermedad venosa, encontrando multiples
alteraciones: atrofia miofibrilar, desnaturalizacion proteica y celular, necrosis, infiltracion
de células inflamatorias, proliferacion venosa interfascicular y dilatacion, agrupacion de
fibras atroficas y atrofia moderada a severa de fibras musculares tipo II. Los investigadores
concluyeron que dichas alteraciones fisiopatologicas en los gastrocnemios, aunado a la
hipertension venosa prolongada estdn asociadas con la disfuncion de la bomba muscular
venosa de la pantorrilla. Yamaki et al ! estudiaron el grado de oxigenacion de los miisculos
gastrocnemios en pacientes con diferentes estadios de EVC, encontrando una mayor tasa de
desoxigenacion muscular en los estadios mas avanzados de la enfermedad (C4-C6).

Otro aspecto implicado en el mecanismo del retorno venoso es el rango de movimiento de
la articulacidn tibio-astragalina (tobillo), especialmente la flexién dorsal del pie, pues su
restriccion genera un impacto negativo sobre la hemodindmica venosa. Es asi que Dix et al
y posteriormente Panny et al > correlacionan la existencia de una reduccion del rango de
movimiento del tobillo con la presencia de EVC, siendo la movilidad articular
inversamente proporcional al grado de severidad de la patologia venosa: a menor rango de
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movilidad articular mayor grado de afeccion venosa, lo que, sumado a la debilidad de las
musculatura de la pantorrilla, resulta en la aparicion de patrones de marcha patologica, lo
que incrementa la disfuncién venosa.

Existen factores fisiopatoldogicos comunes a todas las causas de enfermedad venosa
cronica. Se requieren de suficientes canales permeables para garantizar el flujo centripeto,
de tal forma que en presencia de obstruccidon (trombosis) o ausencia congénita de esos
canales, la respuesta es la generacion de colaterales. Una vez que se ha establecido una
trombosis venosa, la respuesta temprana a la obstruccion aguda es el edema y dolor con
mejoria progresiva de los mismos (si el trombo no se extiende o se presenta una
retrombosis); ya sea por etiologia congénita, primaria o secundaria, el sistema venoso
requiere la presencia de valvulas competentes en la periferia para asegurar un flujo
unidireccional en el sistema. Sin la presencia de estas valvulas, independientemente de la
causa, el sistema se tornard insuficiente, con la generacion de grandes reservorios
sanguineos en los segmentos declives debido a la capacitancia venosa, la cual es capaz de
admitir grandes volimenes, generandose asi estasis. La presencia de estasis e hipertension
venosa sostenidas llevan a la dilatacion de las paredes venosas, lo que genera mayor
incompetencia valvular, extravasacion de hemoglobina con la correspondiente degradacion
en hemosiderina, isquemia de la piel por hipertension venocapilar, las cuales son
responsables de los cambios dérmicos caracteristicos, extravasacion de plasma y el edema
secundario, activacion de fibroblastos, fibrosis cutdnea y finalmente ulceracion. =

7.2.4 Presentacion clinica

Segiin el informe VEINES Task Force'?, los problemas venosos cronicos son una condicién
médica con alta prevalencia, con diversos grados de presentacion por un alto porcentaje de
la poblacion adulta. En Europa esta prevalencia constituye un importante problema de salud
publica, que representa aproximadamente 1.5 al 2% del presupuesto total de los servicios
de salud'®. Los sintomas generales (dolor, molestias inespecificas, hinchazon, pesadez,
calambres) y signos (edema) son bien conocidos y afectan al 10% de la poblacion. Los
cambios cronicos de la macro y microcirculacion que aparecen en estos pacientes producen
la manif1e7staci(’)n mas grave de la EVC: la tlcera venosa, que afecta al 2% de la poblacion
general. —

Las molestias que se presentan con mayor frecuencia son:

e Pesadez: se asienta en las piernas, habitualmente en la pantorrilla. Se puede
presentar como fatiga, tension y son cominmente referidas al final de la jornada, en
periodo premenstrual, en época de calor y tras la bipedestacion prolongada,
obteniendo alivio con la marcha y el decubito con las piernas estiradas.

e Flebalgias (dolores especificos en un trayecto venoso): habitualmente se presentan
en la safena mayor y/o safena accesoria anterolateral y en el hueco popliteo, son
explicadas por aumento de la tensiéon de la pared venosa. Dentro de este rubro
también se describen las simpatalgias venosas (parestesias sobre el trayecto venoso)
y los calambres, los cuales aparecen en el decubito y se explican por reflujo
valvular.
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e Prurito: con predominio en tercio inferior de la pierna.

e (laudicacion venosa: pesadez muscular que aparece a la marcha y esta presente en
ciertos sindromes post tromboticos.

e Edema: caracteristicamente de presentacion intermitente, aparece al final del dia y
desaparece tras una noche de reposo. Puede ser el signo aislado de una EVC
debutante, pudiendo acompafiarse de sensacion de hinchazon y de tension. 12

Cabe hacer mencion que las molestias estéticas representan en si un motivo de consulta
muy frecuente, aunque es claro que muchas de ellas se encuentran aisladas de todo aspecto
funcional. A pesar de ello, siempre deberd realizarse un examen fisico completo para
descartar una enfermedad venosa incipiente, ya que la transformacion de una vena normal
en patologica estd asociada con dilatacion, pérdida del paralelismo, elongacion y
tortuosidad, y que puede presentar incluso un reflujo a la aplicacion del Doppler continuo
(sobre todo al eco-Doppler). Dentro de la gama de dilataciones venosas podemos
mencionar:

e Telangiectasias: dilataciones intradérmicas de los plexos venosos sub papilares,
secundarias a hipertension venosa localizada y a fragilidad capilar constitucional.
Su calibre es inferior a I mm y son alimentadas por el reflujo de una vénula o de
una vena varicosa. Se encuentran a 0.4/0.6 mm de profundidad. Se tratan de un
signo precoz de EVC.

e Venas reticulares: Son de pequefio calibre (2-4 mm), hipodérmicas, sinuosas,
dispuestas en malla. Dicha definicion excluye las venas normales visibles en las
personas con piel trasparente. Se asientan principalmente sobre las caras laterales de
los miembros pélvicos.

e Virices tronculares: Venas dilatadas, tortuosas, subcutaneas, de diametro superior a
3 mm en bipedestacion. Las varices son habitualmente sinuosas, aunque se acepta
que las venas tubulares, no tortuosas pero responsables del reflujo, también sean
incluidas en este rubro. Incluyen a los ejes safenos, a sus colaterales o accesorias,
las perforantes y a la red no safena.

e Otros tipos de vdrices: ectasias “azules” o “perlas varicosas”, varices perineales
(territorio pudendo interno) o varices de origen pélvico.

En 2010 Labropoulos y cols (Figura 1) propusieron una clasificacion ultrasonografica de
las varices en los troncos safenos que no se basa en una definicion visual de las mismas y
permite diferenciar cuatro grupos de venas en funcion del didmetro y longitud de la
dilatacion: 1) Normal; 2) Dilatacion focal; 3) Varices (al menos 2 dilataciones continuas de
mas de 2 cm de longitud); 4) Aneurisma venoso (>20mm para safena mayor y >15 mm

para safena menor, o al menos tres veces el limite superior del promedio de los diametros).
19
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Normal Dilatacién Varices Aneurisma
focal Venoso
Figura 1. Clasificacion ultrasonografica de varices en troncos safenos
de Labropoulos

7.2.5 Tratamiento

Debido a la enorme gama de presentacion clinica, existen multiples posibilidades
terapéuticas para la enfermedad venosa cronica. Debido a esto, la eficacia de cada una de
estas modalidades de tratamiento presentan cierta controversia. A pesar de obtener mejoria
en los sintomas y la funcion, hasta el momento no existe una forma de tratamiento
plenamente eficaz y duradera; por una parte se apoya a la cirugia abierta como la Unica
opcién con evidencias de eficacia a largo plazo®, por otro lado existen guias de practica
clinica sustentadas en nueva evidencia clinica que recomiendan el tratamiento endovenoso
por encima del manejo abierto, basandose en la menor tasa de complicaciones y la rapida
reincorporacion a las actividades cotidianas, sin embargo carecemos de estudios a largo
plazo que demuestren una amplia diferencia en dichas modalidades terapéuticas entre si. En
lo que si se encuentran coincidencias estas corrientes es en el aspecto preventivo, la que
supone ser la linea prioritaria de abordaje de dicha enfermedad en estadios iniciales.

Como primer abordaje, el tratamiento preventivo recomienda las siguientes medidas:

e Educacion y adherencia del paciente a las llamadas “medidas de higiene venosa”, lo
que comprende alimentacion rica en fibra (para disminuir el estrefiimiento y evitar
el incremento de la presion intrabdominal durante las evacuaciones), mantener un
peso adecuado a edad y sexo, evitar la posicion ortostatica y la sedestacion por
tiempo prolongado, evitar uso de ropa y accesorios ajustados a la cadera y/o pelvis,
asi como evitar el uso de calzado con tacon elevado, elevar la parte inferior de la
cama 15-20 cm, realizar ejercicios aerdbicos (marcha, caminata, natacion) evitar
ingestion de anovulatorios y terapia de sustitucion hormonal (progesterona),
mantener las piernas lubricadas evitando traumatismos, elevar los miembros
pélvicos por arriba del nivel del corazon un minimo de 10 minutos tres veces al dia,
evitar la exposicion prolongada al calor.

e Acciones terapéuticas que permitan el bloqueo del reflujo venoso, asi como el uso
de técnicas para mejorar el retorno venoso como la terapia compresiva con vendajes
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o medias elasticas, la terapia de compresion alterna ambulatoria, programas de
terapia fisica y rehabilitacion.

En cuanto al tratamiento farmacologico existen multiples opciones (flebotonicos,
flavonoides micronizados, como diosmina, hesperidina), oligoelementos, antioxidantes
(vitaminas C, D y E), asi como innumerables agentes esclerosantes (osmoticos,
saponificadores). Al contar con tantas opciones en el mercado, solo orienta a pensar
sobre la ineficacia de su uso al no ofrecer una franca superioridad de una sobre la otra.

Por lo que respecta a las modalidades de tratamiento quirargico (ligadura, ligadura y
extraccion de safena mayor y/o menor, crosectomia, fleboexéresis o reseccion de
paquetes varicosos, ligadura subfacial, tanto abierta como endoscoOpica, de venas
perforantes insuficientes, cura hemodinamica de la insuficiencia venosa CHIVA,
ablacion térmica endovenosa con laser o radiofrecuencia, etc.) también se encuentran
en una amplia discusion sobre ventajas y desventajas. Queda claro que los criterios de
eleccion del tratamiento deben estar orientados hacia la individualizacion de los
pacientes en funcion de la edad, factores de riesgo, estado de salud general, parametros
clinicos, grado de afeccion, etiologia de la insuficiencia venosa, uso concomitante de
terapia farmacolédgica, comorbilidades, ocupacion, actividad fisica, asi como a los
costos del tratamiento y la infraestructura hospitalaria requerida para llevar a cabo cada
uno, sin olvidar también un aspecto que recientemente ha adquirido gran importancia:
el compromiso estético que supone la presentacion de varices y la preocupacion del
paciente por adoptar las medidas més novedosas de minima invasion, lo que ha llevado
a enfatizar el uso de técnicas como la escleroterapia y la ablacion endovenosa con laser
o radiofrecuencia.

La guia de practica clinica basada en la evidencia para la evaluacion y tratamiento de
las venas varicosas, desarrollada por el Comité Venoso de la Sociedad para Cirugia
Vascular (Venous Guideline Committe of the Society for Vascular Surgery)® y el Foro
Venoso Americano (American Venous Forum) en 2011, basado en el sistema de
clasificacion de nivel de evidencia GRADE, descrito por Guyatt et al*' establece las
recomendaciones para el manejo de la enfermedad venosa cronica. El grupo de estudio
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation),
constituido por un grupo internacional y multidisciplinario de metoddlogos,
desarrollaron un sistema para la organizacion de paneles de discusion, jerarquizando los
aspectos a considerar e integrando finalmente las recomendaciones mas relevantes. Este
sistema categoriza la calidad de la evidencia en:

* Calidad alta: confianza alta en que la estimacion del efecto a partir de la literatura
disponible se encuentra muy cercana al efecto real.

* Calidad moderada: es probable que la estimacion del efecto se encuentre cercana
al efecto real, aunque podrian existir diferencias sustanciales.

+ Calidad baja: la estimacion del efecto puede ser sustancialmente diferente al
efecto real.

* Calidad muy baja: es muy probable que la estimacion del efecto sea
sustancialmente diferente.
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Cadigo

Calidad de la evidencia

Alta A

Moderada B

Baja C

Muy baja n
Fuerza de la Recomendacidn

Fuerte a favor de la intervencion 1

Débil a favor de |la intervencién 2

Débil en contra de la intervencion 2

Fuerte en contra de la intervencidn 1

Tabla 2 Clasificacion de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones
de acuerdo al sistema GRADE.

En esta misma guia, la Sociedad para Cirugia Vascular establece nueve
recomendaciones bdsicas para el abordaje terapéutico de la insuficiencia venosa en
funcién de los riesgos, la carga y el coste econémico del tratamiento:

La evaluacion del paciente con varices o enfermedad venosa severa requiere la
realizacion de una historia clinica completa, examen fisico detallado y pruebas
complementarias como ecografia Doppler del sistema venoso superficial y
profundo (Grado 1A).

Utilizacion de la escala CEAP para la identificacion del estadio patoldgico del
paciente (Grado 1%) y el indice clinico de severidad venosa (VCSS) para la
evaluacion de la eficacia del tratamiento. (Grado 1B).

Utilizacion de la terapia compresiva en el paciente con venas varicosas
sintomaticas (Grado 2C), sin embargo no se recomienda esta opcion de forma
primaria si el paciente es candidato a ablacion de la vena safena (Grado 1B).
Utilizacion de la terapia compresiva como tratamiento para ayudar a curacion de
la Glcera venosa (Grado 1B).

Utilizaciéon de la terapia compresiva junto con la ablacion de las venas
superficiales incompetentes, para disminuir la recurrencia de tulcera venosa
(Grado 1B).

Para el tratamiento de la incompetencia de la safena mayor se recomienda la
ablacion térmica endovenosa (mediante laser o radiofrecuencia) sobre ligadura
alta y extraccion “stripping” invertida de la safena a nivel de la rodilla (Grado
1B).

Realizacion de flebectomia o escleroterapia para el tratamiento de venas
varicosas tributarias (Grado 1B) y escleroterapia con espuma como opcion
terapéutica ante la incompetencia de la safena (Grado 2C).

NO se recomienda el tratamiento selectivo de la incompetencia de las venas
perforantes en pacientes con enfermedad venosa simple (CEAP clase 2; Grado
1B), sin embargo, sugieren el tratamiento de las venas perforantes patoldgicas
(reflujo de 500 ms de duracion y didmetro de 3.5 mm) localizadas en la zona de
las tlceras cicatrizadas o activas (C5 y C6; Grado 2B).

15



Experiencia de 6 anos en Ablacion Térmica Endovenosa por Radiofrecuencia como tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica en el
Hospital Espafiol de México

e Se recomienda el tratamiento del sindrome de congestion pélvica o vérices
mediante embolizacidon, escleroterapia o cateterismo de forma asilada o
. 20
combinada. =

7.2.6 Tratamiento de minima invasion

La safenectomia (ligadura del cayado con fleboextraccion) y flebectomias
complementarias, aunque eficaces en un elevado nimero de pacientes, comporta varios
inconvenientes:

e Necesidad de anestesia regional (raquidea) o general para su realizacion.

e Necesidad de ingreso hospitalario, aunque sea en corta estancia.

e Se trata de una técnica relativamente traumatica, ya que por el arrancamiento de la
safena y sus ramas se producen abundantes equimosis y hematomas posquirdrgicos,
que dan lugar a dolor y limitacion en la deambulacion los primeros dias o semanas.

e Comporta un indice de complicaciones nada despreciable: infeccion de heridas
operatorias y tejidos blandos en el 8%, trombosis venosa profunda en el 1%,
linfedema permanente en el 0.5%, lesiones del nervio safeno con parestesias del
50% en el primer mes, que continla en el 8% de los casos a los dos afio,
hemorragias postoperatorias o hematomas importantes en el 1%.

e Lamedia de baja laboral producida por esta intervencion se sitia en tres semanas.

e Laintervencion es poco estética, pues suele necesitar de multiples incisiones.

e Presenta un indice de recidiva en torno al 25% a los dos afios y en torno al 40% a
los cinco afios.

e En lo referente a las causas de recidiva varicosa, aunque se han recogido multiples
en la literatura médica, como variaciones anatomicas, técnica inadecuada o
incompleta, caracter evolutivo de la enfermedad, etc., sin embargo la teoria mas
aceptada es la de la neovascularizacion inguinal tras crosectomia como la causa
principal de recidiva varicosa. Dicha neovascularizacion estaria provocada por
diversos factores, como son:

o Eliminacion, mediante la crosectomia, de la via de drenaje natural de las
venas pudendas y epigastrica, con aumento de la presién venosa en el punto
de interrupcion de estas Ultimas y la neovascularizacion subsecuente.

o Siembra de células endoteliales y liberacion de factores de crecimiento al
seccionar el cayado safeno y sus colaterales, con estimulacion de la
angiogénesis y la neovascularizacion subsecuente.**

En este contexto, parecen ldogicos la aparicion y el desarrollo de una serie de tratamientos
de las varices minimamente invasivos, que intentan aportar una serie de ventajas sobre la
cirugia clasica:

e Realizacion de forma ambulatoria, con anestesia local y/o sedacion.
Minima baja laboral y rapida incorporacion a la actividad normal.
Minima incidencia de complicaciones postoperatorias.
Menor indice de recidivas a largo plazo.
Se realiza con minimas incisiones, o incluso sin incisiones, es decir, de forma mas
estética.
Estas técnicas basicamente son tres:

16



Experiencia de 6 anos en Ablacion Térmica Endovenosa por Radiofrecuencia como tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica en el
Hospital Espafiol de México

e Tratamiento de las varices mediante inyeccion de sustancias esclerosantes en forma
de microespuma.

e Ablacion endovenosa de las safenas con laser.

e Ablacion endovenosa de las safenas mediante radiofrecuencia.

7.2.7 Ablacion endovenosa de safenas con radiofrecuencia

La radiofrecuencia (RF) es energia electromagnética, no ionizante. Son ondas eléctricas y
magnéticas que al entrar en contacto con un tejido provocan la vibracion y friccion de sus
atomos transformandose en energia térmica (calentamiento 6hmico o resistivo). El aumento
de temperatura generado con la RF conlleva una serie de alteraciones en la estructura de la
vena tratada. Entre otros, sabemos que a partir de 60°C se produce la rotura de los enlaces
de la triple hélice de coldgeno con un gran aumento en la fuerza molecular contréctil de
este. Sin embargo, a la vez es de gran importancia evitar temperaturas muy elevadas, para
que no se produzca ebullicion, vaporizacidon y carbonizacion de los tejidos, fenomeno que
acontece con otras fuentes de energia como el laser al generar picos de 700 a 1 500°C.*
Por ello, el rango de temperatura empleado con la RF es claramente inferior (95-120°C),
suficiente para inducir a nivel de pared venosa los siguientes cambios macro y
microscopicos:

e Destruccion endotelial

e Desnaturalizacion y contraccion del coldgeno

e Acortamiento y engrosamiento de la pared venosa

e Reduccién de la luz del vaso

Por tanto, el objetivo terapéutico de la RFA es inducir la oclusion fibrotica de la vena
tratada y su posterior desaparicion por atrofia.

La radiofrecuencia para la ablacién endovenosa se aplico en clinica por primera vez en
1998, obteniendo su aprobacion por la Food and Drug Administration (FDA) en 1999.
Durante los ultimos afios, su uso se ha extendido de manera progresiva en la mayoria de
paises desarrollados. Ademas, sus indicaciones se han ampliado a otros segmentos venosos
diferentes de la vena safena mayor como son la safena accesoria anterior, safena menor y
venas perforantes.

Equipo de radiofrecuencia

La ablacion mediante radiofrecuencia endovenosa requiere de un generador y un catéter
bipolar. Durante estos afios, basicamente se han empleado dos tipos de catéteres: Plus® y
FAST™., A continuacion se detallan las caracteristicas de ambos.

Catéter ClosurePlus

El catéter del modelo Plus (Figura 1) presenta un extremo terapéutico consistente en un
electrodo bipolar colapsable, cuya apertura y cierre son controlados por el cirujano desde la
empuiadura. Dispone de un sensor de temperatura en el extremo que transmite informacion
al generador referente a diferentes parametros de tratamiento (temperatura, impedancia y
potencia). La apertura del catéter permite la transmision de la energia de RF entre los
electrodos a través de la pared venosa, lo que se denomina resistive heating (el calor no se
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genera en la punta del catéter sino en la pared de la vena). La temperatura de tratamiento es
de 85-90°C, debiéndose retirar el catéter lentamente y a una velocidad constante de 2.5-
3em/min. El lumen central del catéter requiere lavado continuo con suero fisiologico
heparinizado para minimizar la formacion de codgulo en el extremo. Permite el paso por su
interior de una guia de 0.025"” con el objeto de facilitar su navegacion hacia el cayado
safeno-femoral en aquellas venas tortuosas. Segun el tamaio de la vena a tratar existen dos
catéteres: SF (1.7mm) para venas de hasta 8mm de diametro y 8F recomendado para venas
de hasta 12mm (Figura 1). A pesar de los buenos resultados clinicos reportados con el
sistema Plus, el procedimiento tenia una serie de inconvenientes: principalmente la lentitud,
un cierto grado de variabilidad en la velocidad de ablacion, y con frecuencia era necesario
durante el procedimiento extraer el catéter para limpiar el coagulo que se formaba a nivel
de los electrodos.*

Figura 2 Sistema VNUS Closure Plus (VNUS Medical Technologies, San José,
California, EUA)

Catéter ClosureFAST™ y generador RFGPlus™ modelo RFG2

Diversos estudios de investigacion tanto a nivel experimental como clinico con diferentes
disefios dieron paso al desarrollo del nuevo catéter FAST, el cual ha permitido mejorar la
eficacia y reducir el tiempo de ablacion de manera considerable. Se obtuvo la aprobacion
por parte de la FDA en agosto de 2006 y se comercializd desde el primer trimestre del
2007. El catéter consta en su extremo de un elemento terapéutico de 7cm de longitud y una
vaina lubricada para favorecer la navegacion y minimizar la formacion de coagulo a nivel
de elemento térmico (Figura 2). Se basa en un sistema de control de temperatura muy
preciso regulado por un mecanismo de retroalimentacion, gracias al termosensor proximo al
extremo del catéter. El generador RFG2esta disenado para el ajuste automatico, de manera
que suministre la minima potencia necesaria (rango 15-40W) para alcanzar y mantener
120°C durante ciclos de 20 segundos. Por tanto, permite un calentamiento transmural de la
pared venosa a la vez que se limita el grado de calentamiento de los tejidos vecinos.®

El catéter dispone de marcadores de espacio sefialados en color blanco cada 6.5cm que
indican la distancia de retirada en cada ciclo de tratamiento. La retirada (pull-back) durante
la ablacion es segmentaria a diferencia del ClosurePlus donde era continua y por tanto
sujeta a cierta variabilidad. El tramo de vena mas cercano a la union safeno-femoral
requiere dos ciclos de tratamiento de acuerdo a un protocolo bien establecido. Al igual que
su antecesor permite el uso de una guia 0.025"” con el objetivo de facilitar la navegacion del
catéter a través de venas tortuosas.*
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Figura 3 Sistema VNUS Closure Fast con generador RFGPlus (VNUS
Medical Technologies, San José, California, EUA)

7.2.8 Experiencia clinica y evidencia cientifica

Existen diversos trabajos, tanto clinicos como experimentales, que muestran la RFA como
un método seguro y efectivo para tratar el reflujo de la safena. En un estudio multicéntrico,
Merchant et al demostraron éxito ecografico y satisfaccion del paciente en mas del 85% de
los casos en una muestra de 1 222 extremidades tratadas y un seguimiento de 4 afios, lo que
sentd las bases para establecer que la RFA, junto con la ablacion con laser podian
convertirse en el estandar de oro para el tratamiento de la insuficiencia venosa.?

Radiofrecuencia vs ligadura y exéresis de safena

Diversos estudios comparativos prospectivos y aleatorizados, compararon al, en ese
entonces, estandar de oro (cirugia convencional: ligadura del cayado safeno femoral y
fleboexéresis de la safena mayor) con la ablacion por RF, encontrando que la RFA igualaba
en eficacia a la cirugia convencional, siendo claramente superior en términos de un menor
dolor postoperatorio, mejor calidad de vida y mas rapida recuperacion.

e En el estudio de Rautio et al®® se demostré un menor dolor en la escala visual
analoga (EVA), tanto en reposo (p = 0.017), como en bipedestacion (p = 0.026) o
durante la marcha (p = 0.036). Las diferencias mas importantes se presentaron entre
el quinto y décimo cuarto dia postoperatorio. El requerimiento de analgésicos para
el grupo de RFA fue de 0.4 = 0.49 comprimidos de ibuprofeno/dia vs 1.3 £ 1.09
comprimidos para la ligadura y stripping (p < 0.004). El tiempo de reincorporacion
al trabajo fue sustancialmente inferior 6.5 = 3.3 para RFA vs 15.6 + 6.0 dias para
stripping (p < 0.001), y la recuperacion fisica fue mucho mas rdpida para RFA
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(cuestionario RAND-35 de calidad de vida). Los pacientes fueron seguidos durante
3 afios sin encontrar diferencias en cuanto a recidiva varicosa. 2

e El estudio Endovenous Obliteration vs Ligation and Vein Stripping (EVOLVeS) 2
es un estudio comparativo, multicéntrico, prospectivo y aleatorizado frente a cirugia
convencional que valor6 tanto los resultados del procedimiento como su eficacia a
largo plazo. Se intervinieron 80 extremidades: 44 (RFA) y 36 (stripping). Durante el
seguimiento precoz (4 meses) se analizaron de manera comparativa las
complicaciones, el tiempo de recuperacion, y variables relacionadas con la calidad
de vida. Las diferencias més importantes entre ambos grupos fueron el tiempo de
recuperacion tras la intervencion, con un retorno a la actividad normal de 1.15 dias
(RFA) vs 3.89 (stripping) (p = 0.02) y el regreso a la actividad laboral 4.7 dias
(RFA) frente a 12.4 (stripping) (p < 0.05). El grupo de stripping presenté una mayor
morbilidad a las 3 semanas, sobre todo con relacion a la presencia de hematomas,
equimosis y dolor. La mejoria en el indice clinico de severidad venosa (VCSS)
también fue favorable para el grupo de RFA a las 72 horas y 1 semana. Ambos
tratamientos se mostraron igual de eficaces, sin diferencias a nivel clinico
(sintomas, signos y recurrencia de varices), ni hemodindmico valorados mediante
ultrasonido (ausencia de reflujo: 91.7% RFA vs 89.7% stripping). El 41% de las
safenas fueron indetectables mediante RFA a los 2 afios de seguimiento. La tasa de
recurrencia fue menor para el grupo de RF (14% vs 21%) aunque sin alcanzar
significacion estadistica. Algo similar sucedid con la neovascularizacion, siendo
menor para RFA (2.8%) que para stripping (13.8%).

e Stotter et al ' en 2005 publicaron un estudio prospectivo y aleatorizado en el cual
se comparaban tres técnicas: VNUS Closure (n = 20), stripping (n = 20) y crio-
stripping (n = 20). Durante el seguimiento a 6 semanas, la RFA obtuvo la mejor
puntuacion en calidad de vida (CIVIQ-2) (p = 0.012). También demostrd ser la
menos dolorosa (p = 0.014). Igualmente fueron favorables para el grupo de RFA la
reincorporacion al trabajo (7 dias) en comparacion con stripping (14 dias) y crio-
stripping (12 dias) (p = 0.007).

e Hinchcliffe et al * compararon la RFA (n = 16) frente a cirugia convencional (n =
16) en el tratamiento de las varices recidivantes de safena mayor. Los resultados
demostraron superioridad para la RFA en la mayoria de variables estudiadas: menor
tiempo quirdrgico (25.5min vs 40min p = 0.02), menor dolor en la EVA (1.7 vs 3.8,
p = 0.02), menos equimosis valorada mediante andlisis de imagen digital (11.9 vs
21.8 p=0.02) y mas rapida reincorporacion a la actividad laboral.

Radiofrecuencia vs laser

Desde el punto de vista tanto técnico como tecnoldgico existen diferencias importantes
entre ambos que han quedado demostradas a nivel experimental en dos trabajos de Schmedt
et al 2 y Weiss > en donde la ablacion endovenosa con RFA muestra una lesion circular,
homogénea, sin perforacion de la pared venosa, ni carbonizacion, a diferencia del laser, en
donde es caracteristica la carbonizacién y vaporizacion de los tejidos, y en algunos casos, la
perforacion de la pared.
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e Puggioni ** present6 un estudio con 77 pacientes tratados con laser (EVLA) y 53
con RFA de manera consecutiva. El éxito técnico global a 1 mes fue del 93.9%
(100% para EVL Ay 96% para RFA) con mayor tasa de complicaciones para EVLA
20.8% frente a RFA 7.6% (p = 0,049), llamando la atencion que 2.3% (3/77) de los
pacientes tratados mediante EVLA present6 extension del trombo a la vena femoral
comun.

e Almeida *> reporté un estudio con 819 pacientes tratados con EVLA y 128 con RF,
con seguimiento de afio y medio. La tasa de recanalizacion fue superior para RFA
5.5% frente al 1.7% con EVLA. La tasa de extension de trombo a la vena femoral
comun fue del 0.2% para EVLA y ausente para RFA.

e En el estudio de Gale et al *° comparativo, prospectivo y aleatorizado compararon la
ablacion con RFA ClosurePlus (ya obsoleto) (n = 46) y EVLA de 810nm (n = 48)
reportando resultados a 1 mes y al afio. Ambos métodos fueron muy efectivos en la
reduccion de sintomas (VCSS, CEAP, CIVIQ-2). La RFA mostr6 una mayor tasa de
recanalizacion tardia (11 RFA y 2 EVLA, p = 0.002). Por tanto, el EVLA fue mas
efectivo que ClosurePlus pero con una mayor tasa de equimosis y malestar durante
el periodo perioperatorio.

e Nuevamente Almeida et al’’ con el estudio RECOVERY, en un trabajo
multicéntrico y comparativo, aleatorizaron 87 venas en 69 pacientes y compararon
grupos de EVLA de 980nm (n = 41) y RFA ClosureFAST (n = 46) con
seguimiento a 1 mes. Los objetivos primarios fueron el dolor postoperatorio,
equimosis, tumefaccion, y complicaciones del procedimiento. Los secundarios
escala clinica de severidad venosa y calidad de vida (VCSS y QOL score). El
estudio concluy6 que la RFA es significativamente superior a EVLA en términos de
recuperacion post-procedimiento 'y pardmetros de calidad de vida, las
complicaciones fueron mas prevalentes de manera estadisticamente significativa en
el grupo EVLA (22.0% vs 4.4%, p = 0.02).

e Shepherd et al®® han publicado otro trabajo comparativo realizado con 131
pacientes RFA ClosureFAST(n = 67) y (EVL 980nm)(n=64). Se analiz6 el dolor
postoperatorio y la calidad de vida a las 6 semanas (AVVQ, VCSS y SF12). El
estudio demostrdo un menor dolor en los pacientes sometidos a RFA durante los
primeros 10 dias (p = 0,001). Asimismo, ambos grupos mejoraron su calidad de
vida tras la intervencion (AVVQ, VCSS y SF12) sin existir diferencias
estadisticamente significativas entre ambos métodos. La vuelta tanto a las
actividades cotidianas como al trabajo fue similar para ambos grupos, con una tasa
global de vuelta al trabajo dentro de la primera semana del 70%. En otro trabajo del
mismo autor29, los pacientes con RFA se reincorporaron antes al trabajo que
aquellos tratados mediante EVL (5 vs 9 dias, p = 0.022).

e Recientemente un meta-analisis de Cochrane del 2014 22 se analizaron 13 estudios
con un combinado total de 3081 pacientes (3 comparando escleroterapia vs
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safenectomia convencional, 8 comparando ablacion con laser vs safenectomia y 5
RFA vs safenectomia). En lo concerniente a la RFA no se encontraron diferencias
en la recurrencia (OR0.82,95% CI 0.49 a 1.39; P=0.47), sin diferencias en la
recanalizacion, tanto temprana como tardia (OR 0.68, 95% CI 0.01 a 81.18; P=0.87
y OR 1.09, 95% CI 0.39 a 3.04; P=0.87, respectivamente), neovascularizacion (OR
0.31, 95% CI 0.06 a 1.65; P=0.17= o falla técnica (OR 0.82, 95% CI 0.07 a
10.10;P=0.88), concluyendo que tanto la escleroterapia guiada por ultrasonido,
como la ablacion endovenosa con laser y la RFA son igual de efectivas que la
cirugia para el tratamiento de la insuficiencia de la safena mayor.

En conclusion la RFA consigue resultados similares al EVLA, aunque claramente con
menor dolor, equimosis y hematomas, ademas de conferir una mejor calidad de vida a corto
plazo, motivo por el cual, se ha optado por esta opcion de tratamiento para el manejo de los
pacientes con enfermedad venosa en nuestra institucion.

8. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.

Objetivo general

Efectuar el andlisis estadistico de las variables demogréficas,
farmacologicas, quirtrgicas y anestésicas de los pacientes intervenidos de
ablacion endoluminal de safena(s) mayor(es) y/o menor(es) por
radiofrecuencia en el periodo comprendido del 1 de enero del 2009 al 31 de
diciembre del 2014 en el Hospital Espafnol de México.

Objetivos especificos

Conocer el numero de ablaciones endoluminales por radiofrecuencia
efectuadas como tratamiento de la Enfermedad Venosa Cronica en la
poblacion intervenida por el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital Espainol de México en el periodo comprendido del 1 de enero del
2009 al 31 de diciembre del 2014.

Efectuar el andlisis estadistico a la poblacion intervenida de ablacion
endoluminal por radiofrecuencia en el periodo comprendido del 1 de enero
del 2009 al 31 de diciembre del 2014.

Realizar el analisis descriptivo de las variables demograficas.

Identificar las comorbilidades mas frecuentemente encontradas en la
poblacion tratada al momento del evento quirurgico.

Clasificar el grado de Enfermedad Venosa Cronica en la poblacion estudiada
mediante el sistema CEAP.

Establecer qué tratamiento médico adyuvante se utilizo en el tratamiento de
la Enfermedad venosa Crénica en la poblacion en estudio.

9. MATERIALES Y METODO.
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9.1. Universo de estudio.
e Total de la poblaciéon intervenida de ablacion endoluminal por
radiofrecuencia para tratamiento de la Enfermedad Venosa Croénica en el
Hospital Espafiol de México en el periodo comprendido del 1 de enero del
2009 al 31 de diciembre del 2014 de acuerdo a la base de datos del servicio
de computo de la institucion.

9.2. Criterios de seleccion

9.2.1. Criterios de Inclusion.
e Pacientes con diagndstico de Enfermedad Venosa Cronica o Insuficiencia
Venosa Cronica intervenidos de ablacion por radiofrecuencia de safena(s)
mayor(es) y/o menor(es) en el periodo comprendido del 01 de enero de 2009
al 31 de diciembre de 2014

e Pacientes de cualquier edad y sexo

9.2.2. Criterios de exclusion:

e Pacientes intervenidos de ablacion por radiofrecuencia de safena(s)
mayor(es) y/o menor(es) previos al 01 de enero de 2009 o posteriores al 31
de diciembre del 2014.

e Pacientes con enfermedad venosa cronica en los que se haya efectuado otro
tratamiento quirdrgico que no fuera la ablacion endoluminal por
radiofrecuencia de safena(s) mayor(es) y/o menor(es).

e Pacientes con expedientes incompletos.

e Pacientes que no deseen participar.

10. DEFINICION DE VARIABLES

Independientes. Dependientes.
(CAUSA) (EFECTO)
Variable Escala (intervalo, Variable Escala (intervalo,
ordinal, nominal) ordinal, nominal)
Edad Cuantitativa discreta | Clasificacion clinica | Cualitativa ordinal
(afios) CEAP (C1, C2,C3, C4a,
C4b, Cs5, Co6)
Género Cualitativa binaria
(femenino/ Clasificacion Cualitativa nominal
masculino) etiologica CEAP (primaria, secundaria,
congénita)
Peso Cuantitativa
continua Clasificacion Cualitativa nominal
(kilogramos) anatomica CEAP (superficial,
Talla (estatura) Cuntitativa continua profundo,
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Indice de masa
corporal

Fecha de ingreso
Fecha de egreso

Dias de estancia
intrahospitalaria

Comorbilidades

Embarazos

Trombosis venosa

Flebotdnicos
pre/posoperatorios

Duracion del
tratamiento

Tiempo de
evolucion
enfermedad venosa
Fecha de la cirugia
Cirujano

Miembro(s) pélvico
operado(s)

(centimetros)

Cuantitativa
continua (kg/mz)

Cualitativa ordinal
Cualitativa ordinal

Cuantitativa
continua

Cualitativa nominal
(DM2, HAS, 1AM,
EVC, hormonales
orales, tabaquismo,
hipotiroidismo)

Cuantitativa discreta

Cuantitativa nominal
(varices, safena
mayor, safena
menor, TVP
proximal, TVP
distal)

Cualitativa nominal
(Elatec, Daflon,
Fabroven, Novoben,
Venalot Depot,
VesselDue, Sies,
Venastat, Phlebodia)

Cuantitativa discreta
(meses)

Cuantitativa discreta
(meses)

Cualitativa ordinal
Cualitativa nominal

Cualitativa nominal
(derecho, izquierdo,

Segmentos
anatomicos

Clasificacion
patofisiologica
CEAP

Tiempo quirurgico

Técnica anestésica

Tiempo anestésico

Tiempo en
recuperacion

Escala visual
analoga

Dosis de analgésico
trans/posoperatorio

Dosis de antibiotico

Observaciones
(complicaciones
trans y/o
posquirdrgicas, otros
procedimientos)

perforantes)

Cuantitativa discreta
(1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,
11,12,13,14,15,16,17,
18)

Cualitativa nominal
(reflujo, obstruccion,
reflujo/obstruccion)

Cuantitativa continua
(minutos)

Cualitativa nominal
(general, sedacion,
regional, local)

Cuantitativa continua
(minutos)

Cuantitativa continua
(minutos)

Cuantitativa discreta

Cuantitativa discreta

Cuantitativa discreta

Cualitativa nominal
(quemadura,
trombosis venosa
profunda, dolor,
sangrado, hematoma,
lesion nerviosa, TEP)
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Riesgo anestésico

Analgésicos
trans/posoperatorios

Anticoagulantes

Antibidtico

bilateral)

Cualitativa ordinal
(LILIILIV)

Cualitativa nominal
(paracetamol,
clonixinato de lisina,
nimesulide,
ketorolaco,
metamizol,
ibuprofeno,
diclofenaco,
parecoxib,
ketoprofeno,
tramadol, nalbufina,
meloxicam,
buprenorfina,
naproxeno)

Cualitativa nominal
(enoxaparina,
heparina)

Cualitativa nominal
(cefalexina,
cefalotina,
ceftriaxona,
ciprofloxacino,
levofloxacino,
clindamicina)

11. DISENO.

11. 1. Numero de muestras a estudiar: n=257

a) Descriptivo

Procedimientos de ablacion térmica endovenosa de safena(s) mayor(es) y/o
menor(es) con radiofrecuencia por sistema VNUS Closure FAST entre el 1 de enero del
2009 y el 31 de diciembre del 2014.

11.2. Participacion del investigador.
a) Observacional.

11.3. Tiempo en que suceden los eventos.
a) Retrospectivo (2009 al 2014)

11.4. Relacion que guardan los datos entre si.

a) Transversal
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12. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS.

PROCEDIMIENTO: INVESTIGADOR A CARGO Y METODO
' DE REALIZACION:

Recoleccion de pacientes sometidos a ablacion
térmica endovenosa de safena(s) mayor(es) y/o
menor(es) con radiofrecuencia. (Ver Anexo 1.)

v

Obtener las variables demograficas de los
pacientes (Ver Anexo 2)

v

Revisar de cada expediente de pacientes
sometidos a angiografias (Ver Anexo 2.):

Investigador principal. Recoleccion de
informacion de la base de datos del servicio de
informatica del Hospital Espafiol de México.

Investigador principal. Recoleccion de datos de
Género los expedientes del departamento de archivo
Edad del paciente clinico del Hospital Espafiol de México.
Comorbilidades :
Factores de riesgo de enfermedad

A

venosa cronica

Antecedente de trombosis venosa :

Farmacos preoperatorios i
Flebotonicos posoperatorios
Tiempo de evolucion de enfermedad
venosa cronica

Clasificacion CEAP

Fecha de la cirugia 9
Cirujano 1
Miembro pélvico intervenido 13
Tiempo quirargico 15
Riesgo anestésico ASA e E el
Técnica anestésica : - T e
Tiempo anestésico

Tiempo en unidad decuidados
posoperatorios

Escala Visual Andloga inicial y final
Analgésicos trans/posoperatorios
Anticoagulantes trans/posoperatorios
Antibioticoterapia
profilactica/terapéutica : LLL
. Observaciones Derecho euierdo

Nombre de paciente i Teléfono | Sexo | Edad | Peso (kg) | Estatura (cm) | IMC (kg/m2) | Ingreso | Egreso | DEIH

A 4

Organizacion de informacion obtenida en cuadros

de sintesis :

[

gt g

Realizacion de tablas, graficas de interpretacion
de resultados

11.5. Hoja de captura de datos.
(Ver Anexo 2)

Ver hojas de captura de datos (Anexo 2)
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13. CONSIDERACIONES ETICAS.

"Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccion I, investigacion sin riesgo, no requiere
consentimiento informado.

14. PLAN DE ANALISIS DE DATOS.

Se utilizard estadistica descriptiva: medidas de tendencia central y dispersion: media,
mediana, moda, rango, varianza, desviacion estandar, proporciones o porcentajes.

15. PRESENTACION DE RESULTADOS.

Basados en los criterios de inclusion y exclusion, la poblacion de estudio fue de 257
pacientes, 77 masculinos (30%), 180 femeninos (70%), promedio de edad 50.83 afios (DE
13.37) con la siguiente distribucion: 3 menores de 20 afios (1.2%), 12 de 21 a 30 afios
(4.7%), 52 de 31 a 40 afos (20.2%), 57 de 41 a 50 afios (22.2%), 65 de 51 a 60 afios
(25.3%), 48 de 61 a 70 afios (18.7%), 19 de 71 a 80 anos (7.4%) y 1 mayor de 80 afios
(0.4%). (Gréficas 1 y 2)

Grdfica 1. Distribucién de poblacién de acuerdo al género
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Gréfica 2. Distribucidn de poblacién de acuerdo a edad

28



Experiencia de 6 anos en Ablacion Térmica Endovenosa por Radiofrecuencia como tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica en el
Hospital Espafiol de México

La estatura promedio de la poblacion en estudio fue de 165.43 (DE 9.38) cm con un peso
de 71.93 kg (15.28) y un indice de masa corporal de 26kg/m* (DE 4.35) con una media de
1.69 (DE 0.81) dias de estancia intrahospitalaria. (Tabla 2, grafica 3)

Medidas de tendencia central

Edad Peso (kg) Estatura (cm) IMC DEIH
(afios) (kg/m2)
Promedio 50.83 71.93 165.43 26.21 1.69
Moda 39 75 160 26 2
Mediana 51 69 165 26 2
Cuartil 0 17 44 145 19 0
Cuartil 1 40 60 159 23 1
Cuartil 2 51 69 165 26 2
Cuartil 3 61 82 172 29 2
Cuartil 4 85 152 190 42 9
Medidas de dispersion
Edad Peso (kg) Estatura (cm) IMC DEIH
(afos) (kg/m?2)
Rango 68 108 45 23 9
Varianza 179.38 234.41 88.29 18.97 0.66
Desviacion estandar 13.37 15.28 9.38 4.35 0.81

Tabla 2. Variables demogréficas

Coeficientes de variacién ([desviacién / media]*100)

cv 26.3 21.2 5.7 16.6 48.0 78.5
Coeficiente de variacion Coeficiente de variacién corregido
(n=257) (n=257)

Edad (afos)

Embarazos Peso (kg)
IMC (kg/m2) Peso (kg)
DEIH Estatura
(cm)

IMC
(kg/m2)

Estatura (cm)

Gréfica 3. Coeficientes de variacion
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Las comorbilidades encontradas fueron: tabaquismo (n=91, 35.4%), hipertension arterial
sistémica (n= 49, 19.1%), hipotiroidismo (n=22, 8.6%), diabetes mellitus tipo 2 (n=14,
5.4%), ingesta de hormonales orales (n=11, 4.3%), infarto al miocardio (n=3, 1.2%, evento
vascular cerebral (n=2, 0.8%). (Grafica 4)

Evento vascular
cerebral
1%

Grafica 4. Comorbilidades

Diabetes mellitus
6%

Infarto al
miocardio
1.2%

Como antecedente de importancia, se encontrd que el 8% de los pacientes (n=21) tenian
antecedente de trombosis venosa, 16 (6.2%) de ellos en el sistema venoso superficial:
varices (n=7, 2.7%, media 176 meses, DE 181.25), safena mayor (n=7, 2.7%, media 23
meses, DE 49.48), safena menor (n=2, 0.8%, media 110 meses, DE 38), y 5 en el sistema
profundo: proximal (n=3, 1.2%, media 109 meses, DE 51.88), distal (n=2, 0.8%, media 102
meses, DE 30) (Grafica 5).

8
6
4
P
0

Varices

Safena Safena

TVP
mayoer - menor . TVP distal
proximal

Gréfica 5. Distribucion de trombosis venosa
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Como ya se comentd, el antecedente de embarazos representa un factor de riesgo
importante por lo que, en el grupo de mujeres, (n=180), 149 (82.8%) presentaron
antecedente de embarazo (media 2.58, DE 2.03). (Tabla 3, grafica 6)

Promedio 2.58
Moda 2
Mediana 2
Cuartil 0 0
Cuartil 1 2
Cuartil 2 2
Cuartil 3 3
Cuartil 4 12
Rango 12

Varianza 4.13

Desviacidn estandar 2.03

Tabla 3. Antecedente de embarazo

90.00%
80.00% -
70.00% -
60.00% -
50.00% -
40.00% -
30.00% -
20.00% -
10.00% -
0.00% - ; ;
Embarazo No embarazo

17.2%

Gréfica 6. Antecedente de embarazo

Por lo que a la farmacoterapia se refiere, el 43.6% de la poblacion recibid este tipo de
medicamentos previo al evento quirargico, durante una media de 6.8 meses. Los
flebotonicos administrados en el preoperatorio fueron: Elatec® (n=66, 58.9%, media 4.4
meses), Daflon® (n=13, 11.6%), Fabroven® (n=15, 13.4%, Venalot Depot® (n=6, 5.4%),
Sies ® (n=6, 5.4%), Vessel due® (n=3, 2.7%), Venastat® (n=1, 0.9%), Phlebodia® (n=1,
0.9%) y Novoben® (n=1, 0.9%). La terapia combinada se establecio bajo los esquemas de:
Elatec® + Fabroven® (n=5, 4.5%), Venalot Depot® + Elatec® (n=2, 1.8%) y Fabroven® +
Novoben® (n=1, 0.9%). (Graficas 7 y 8)
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Gréfica 7. Distribucién de flebotdnicos preoperatorios

60.0

8.0
4.4 0
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Elatec Daflon  Fabroven Novoben Venastat Phlebodia

Grafica 8.Media de tiempo de administracidn de flebotdnicos preoperatorios (meses)
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Durante el posoperatorio intrahospitalario es muy comun el uso de fleboténicos, en nuestra
serie encontramos que el 86.4% de la poblacion (n=222) recibieron estos medicamentos,
sin embargo en este periodo solo se administraron dos agentes: Elatec® (n=204, 91.9%) y

Sies ® (n=18, 8.1%) (Grafica 9).

M Elatec

Sies

Grafica 9. Distribucidn de flebotdnicos posoperatorios

Los pacientes presentaron un tiempo de evoluciéon promedio de la enfermedad venosa
cronica de 57.9 meses (4.8 afios; femeninos 58.25 meses, masculinos 57.2 meses).
Tomando en cuenta la clasificacion CEAP modificada del Foro Venoso Americano (Tabla
1, Anexo 3), la distribucion de la patologia fue de la siguiente manera: (Tablas 4 y 5,

graficas 11y 12)

32 (6.4%)
180 (36%)
17 (3.4%)
4a 13 (2.6%)
4b 3 (0.6%)
5 3 (0.6%)
6 1 (0.2%)

Clinica

23 (4.6%)

185 (37%)
20 (4%)
15 (3%)
1 (0.2%)
5 (1%)

2 (0.4%)

55 (11%)
365 (73%)
37 (7.4%)
28 (5.6%)
4 (0.8%)
8 (1.6%)
3 (0.6%)
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r
r,0

(1]

Etiologia
248 (49.6%) 249 (49.8%)
1 (0.2%) 2 (0.4%)
0 (0%) 0 (0%)
Anatomia
102 (20.4%) 92 (18.4%)
147 (29.4%) 157 (31.4%)
0 (0%) 2 (0.4%)
0 (0%) 0 (0%)
Fisiopatologia
243 (48.6%) 249 (49.8%)
6 (1.2%) 2 (0.4%)
0 (0%) 0 (0%)

Hospital Espafiol de México

497 (99.4%)
3 (0.6%)
0 (0%)

194 (38.8%)
304 (60.8%)
2 (0.4%)
0 (0%)

492 (98.4%)
8 (1.6%)
0 (0%)

Tabla 4. CEAP en los miembros pélvicos estudiados (n=500)

W Derecho m Izquierdo

Gréfica 10. Distribucién de estadio clinico de acuerdo a clasificacién CEAP (n=500)
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A 248 249 m Derecho ™ Izquierdo

c
B .
H Derecho ® Izquierdo
147 157

p

C 243 249 m Derecho  Izquierdo
r,o
o)

Grafica 11. Distribucion de clasificacidn etioldgica (A), anatomica (B) y fisiopatoldgica
(C) de acuerdo a clasificacion CEAP (n=500)
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1 189 (37.8%)
2 200 (40%)
3 199 (39.8%)
4 23 (4.6%)
5 10 (2%)

6 0 (0%)

7 0 (0%)

8 0 (0%)

9 1 (0.2%)
10 1 (0.2%)
11 1 (0.2%)
12 0 (0%)
13 2 (0.4%)
14 0 (0%)
15 0 (0%)
16 0 (0%)
17 6 (1.2%)
18 144 (28.8%)

406 404

187 (37.4%)
206 (41.2%)
205 (41%)
39 (7.8%)
8(1.6%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

1 (0.2%)

1 (0.2%)

1 (0.2%)

1 (0.2%)
2 (0.4%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

4 (0.8%)
170 (34%)

clasificacion CEAP modificada
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376 (75.2%)
406 (81.2%)
404 (80.8%)
62 (12.4%)
18 (3.6%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
2 (0.4%)
2(0.4%)
2 (0.4%)
1 (0.8%)
4 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
10 (2%)
314 (62.8)

Tabla 5. Segmentos anatémicos afectados de acuerdo a clasificacion CEAP modificada

17 13

Gréfica 12. Distribucién de enfermedad venosa de acuerdo a los segmentos anatémicos afectados segun



Experiencia de 6 anos en Ablacion Térmica Endovenosa por Radiofrecuencia como tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica en el
Hospital Espafiol de México

En el periodo comprendido entre el primero de enero del 2009 y el 31 de diciembre del
2014 se realizaron 257 procedimientos: 31 en 2009 (12.1%), 48 en 2010 (18.7%), 50 en
2011 (19.5%), 32 en 2012 (12.5%), 41 en 2013 (16%) y 55 en 2014(21.4%), media de 42.8
procedimientos por afio y una desviacion estdndar (DE) de 9.01, con una tasa de
crecimiento acumulada del 77.42% (Grafica 13)

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Grafica 13. Distribucion de procedimientos en el periodo de estudio (n=257)

Se identificaron 8§ cirujanos responsables de los procedimientos (DE 0.12): cirujano A
intervino 1 paciente (0.39%), cirujano B, 32 pacientes (12.5%), cirujano C, 9 pacientes
(3.5%), cirujano D, 68 pacientes (26.5%), cirujano E, 3 pacientes (1.2%), cirujano F, 75
pacientes (29.2%), cirujano G, 1 paciente (0.4%) y cirujano H, 65 pacientes (25.3%)
(Grafica 14)

H

Gréfica 14. Distribucidn de procedimientos por cirujano (n=257)
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Respecto a la distribucion de los procedimientos por miembros pélvicos (DE 62.85),
encontramos que se intervinieron 174 ablaciones por radiofrecuencia en ambos miembros
(67.7%), 33 en el derecho (12.8%) y 50 en el izquierdo (19.5%) con media de 1 hora con 7
minutos por procedimiento: 1 hora 13 minutos en caso de tratarse de ambos miembros, 59
minutos en el derecho y 53 minutos en el izquierdo (DE 0.01). (Grafica 15)

174

Bilateral

Derecho

Izquierdo

Gréfica 15. Distribucidn de procedimientos por miembro pélvico intervenido (n=257)

Amén del procedimiento quirrgico, se considerd también el procedimiento anestésico, del
que podemos mencionar: tiempo promedio de 1 hora 27 minutos, 90 riesgo anestésico
ASA T (35%), 164 con riesgo ASA II (63.8%), y 3 con ASA III (1.2%). La técnica
anestésica (DE 119.03) utilizada en 254 (98.8%) pacientes fue la anestesia general
(mascarilla laringea 205, 79.8%; intubacién orotraqueal 49, 19.1%, DE 78), 2 pacientes
(0.8%) fueron manejados con anestesia regional (1 bloqueo peridural, 1 bloqueo
subaracnoideo) y un paciente con sedacion endovenosa (0.4%). La estancia media de los
pacientes en la unidad de cuidados posquirurgicos fue de 1 hora 8 minutos, con una escala
visual analoga inicial (EVA) de 0 en 218 (84.8%) pacientes y escala final de 0 en 225
(87.5%). (Tabla 6)
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0
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

218 (84.8%)
0 (0%)
3 (1.2%)
1 (0.4%)
3 (1.2%)
8 (3.1%)
4 (1.6%)
8 (3.1%)
8 (3.1%)
3 (1.2%)
1 (0.4%)

225 (87.5%)
4 (1.6%)
9 (3.5%)
6 (2.3%)
1 (0.4%)
4 (1.6%)
2 (0.8%)
3 (1.2%)
3 (1.2%)

0 (0%)
0 (0%)

Hospital Espafiol de México

Tabla 6. Escala Visual Analoga en unidad de cuidados posoperatorios

La terapia analgésica utilizada para los pacientes (1506 dosis, DE 88.9) se distribuy6 de la
siguiente forma: se administraron 536 (35.6%, DE 45.7) dosis de medicamentos
parenterales y 970 (64.4%, DE 113.1) dosis de medicamentos enterales. Paracetamol
(n=143, 26.7%) y metamizol (n=115, 21.5%) fueron los medicamentos endovenosos mas
utilizados, mientras que nimesulide (n=359, 37%) y metamizol (n=254, 26.2%)
encabezaron los analgésicos orales. (Tabla 7, graficas 16 y 17)

Paracetamol 1 gr [V
Paracetamol 500mg VO
Clonixinato 125 mg VO
Clonixinato 250 mg VO

Clonixinato 100mg IV
Nimesulide 100mg VO
Ketorolaco 10 mg VO
Ketorolaco 30mg SL
Ketorolaco 30mg [V
Metamizol 500mg VO
Metamizol 2 gr [V
Ibuprofeno 400mg VO
Diclofenaco 5S0mg VO
Diclofenaco 75mg IV

143
104
34
63
29
359
109
12
81
254
115

22

9.5%
6.9%
2.3%
4.2%
1.9%
23.8%
7.2%
0.8%
5.4%
16.9%
7.6%
0.4%
0.5%
1.5%
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Dynastat 40mg IV 75 5.0%
Profenid 100mg IV 10 0.7%
Tramadol Smg [V 14 0.9%
Nalbufina Smg IV 46 3.1%
Meloxicam 7.5mg VO 22 1.5%
Buprenorfina 150mg 1 0.1%
parche
Total 1506 100%

Tabla 7. Dosis de analgésicos administrados durante la estancia hospitalaria

Tramadol 5mg IV, 2.6%

Profenid 100mg IV, 19%\

Diclofenaco Clonixinato
75mg 1V, 4.1% 100mg IV, 5.4%
Buprenorfina 150mg
parche, 0.2%

Grafica 16. Distribucion de analgésicos parenterales administrados durante la estancia
intrahospitalaria (n=970)
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Diclofenaco .
50mg VO, 0.7% Meloxica

m 7.5mg
Ibuprofeno 400mg VO, VO, 2.3%

v

Gréfica 17. Distribucién de analgésicos enterales administrados durante la
estancia intrahospitalaria (n=970)

Clonixinato 125
mg VO, 3.5%

Clonixinato 250 mg
VO, 6.5%

Ketorolaco 30mg SL,
1.2%

La anticoagulacion profilactica no fue una practica comun, pues encontramos que 8 (3.1%)
de los pacientes recibieron anticoagulantes, 7 de ellos (2.7%) recibieron un promedio de 2.1
dosis de enoxaparina de 40 mg SC (7 pacientes, 15 dosis) y solo un paciente (0.4%) recibio
una dosis de heparina no fraccionada de 3 000UI.

El uso de antibioticos intrahospitalarios, tanto profilacticos como terapéuticos resulté una
practica comun, ya que 70 pacientes (27.2%) recibieron 146 dosis (DE 22.4), tanto en
monoterapia (n= 70, 27.2%) como en terapia combinada (n=12, 14.6%), con un promedio
de 1.9 dosis por paciente, siendo cefalotina (n=63, 76.8%) el antibidtico mas frecuente,
seguido por cefalexina (n=12, 14.6%) y ciprofloxacino (n=3, 3.7%) (Grafica 18). Cabe
hacer mencidon que uno de estos pacientes se presentd con una celulitis de miembro pélvico
derecho concomitante, por lo que recibidé 16 dosis de ciprofloxacino (8 dias de estancia
intrahospitalaria).
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Levofloxacino, 1.2%

Ciprofloxacino, 3.7% Clindamicina, 1.2%

Ceftriaxona,
2.4%

Grafica 18. Distribucion de antibidticos administrados durante la estancia
intrahospitalaria (n=146 dosis)
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16. ANALISIS DE RESULTADOS

En esta serie la poblacion mayormente afectada fue la femenina, con una afeccion del 70%
(n=180) de los pacientes y de aparicion predominante (n=122, 47.5%) entre los 40 y 60
afios. Esto coincide plenamente con los hallazgos reportados por Kistner', Rabe’ y De
Baker”. El tabaquismo fue la comorbilidad mas frecuente (n=91, 35.4%), seguido por la
hipertension arterial sistémica (n=49, 19.1%), ambas entidades afectan al 54.5% (n=140) de
la poblacion, cifras muy similares a las publicadas por Boccalon hace casi 20 afios, hecho
que reafirma la intervencion del tabaquismo crénico como factor favorecedor de esta
patologia mediante el incremento de la actividad de elastasas en el tejido conectivo como lo
descrito por Tavers’. Desafortunadamente, el factor hereditario -que como es bien sabido
representa el factor de riesgo mas importante en el advenimiento de la enfermedad venosa
cronica- no fue considerado en este estudio debido a que no se encontrd dicho dato
asentado en el expediente clinico, razon por la cual sugerimos la realizacion de estudios
similares con disefio prospectivo en donde se asienten los antecedentes heredofamiliares.

El 82.8% (n=149) de las mujeres contaban con antecedente de embarazo, por lo que
calculamos un indice de fecundidad de 2.58, cifra ligeramente superior a los indices
reportados por el INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia) que para 2009 fue
de 2.39 y para 2013 de 2.27. Existe abundante literatura que considera al embarazo como
factor desencadenante de la enfermedad venosa, derivado del efecto endotelial y del
musculo liso originado por la cascada hormonal, aunado al incremento de la presion intra
abdominal y la compresion extrinseca de la vena cava por el utero gestante. Con estos
resultados dilucidamos una posible relacion entre el antecedente de embarazo y la
enfermedad venosa, sin embargo, al tratarse de un estudio descriptivo s6lo podemos
mencionar este hallazgo, pues para confirmarlo se requieren de estudios con un disefo
estadistico comparativo, hecho que no esta contemplado para este estudio.

Encontramos que los episodios de enfermedad tromboembodlica venosa s6lo habian
afectado al 8% de la poblacion, especialmente en el sistema venoso superficial (n=16,
6.2%), siendo la trombosis variceal y la de safena mayor (n=7, 2.7%) las mas comunes. Se
establece que la dilatacion de la pared venosa confiere un mayor riesgo para la formacion
de trombos debido a la estasis y la lesion endotelial que esto conlleva, dos de los tres
componentes de la triada de Virchow, siendo mayor esta afeccion en las vérices y
aneurismas venosos de acuerdo a la clasificacion ultrasonografica de Labropoulos', sin
embargo en la poblacion de este estudio no se encontrd un gran porcentaje de trombosis
venosa previa, aunque esto también puede deberse a la ausencia de este dato en el
expediente clinico, o bien, al desconocimiento de los pacientes sobre esta entidad.

Uno de los aspectos que nos llamo la atencion fue el encontrar que menos de la mitad de los
pacientes tenian antecedente de ingesta de flebotonicos previos a la decision de
intervencion, pues en nuestra practica clinica la mayoria de los pacientes con enfermedad
venosa reciben este tipo de medicamentos de primera intencion, mientras se completa el
protocolo de estudio para la ablacion térmica endovenosa como estrategia de tratamiento.
En la presente serie la terapia farmacoldgica previa a la cirugia se manejé en 43.6% de los
pacientes (n=112) durante un promedio de 6.8 meses. El flebotonico administrado con
mayor frecuencia fue Elatec® (diosmina/hesperidina), tanto en el preoperatorio (n=66,
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58.9%) como en el posoperatorio (n=204, 91.9%) con una media de administracion de 4.4
meses previo al evento quirargico, segin lo estipulado en el expediente clinico. La terapia
combinada mds socorrida fue Elatect+Fabroven, aunque ésta solo se utilizo en 4.5% (n=5)
de los pacientes antes del procedimiento. A este respecto coincidimos con lo establecido ya
desde 2001 por Lozano'’ y colaboradores en el estudio RELIEF en donde se observa una
franca disminucion de la sintomatologia con el uso de flavonoides purificados, sin
embargo, basados en las recomendaciones de la Guia de Practica Clinica de la Sociedad
(Americana) para Cirugia Vascular de Gloviczki et al*’, la terapia térmica endoluminal
(laser, radiofrecuencia) representa una mejoria clinica sustantiva, mayor que la obtenida
con el uso de medicamentos y compresion elastica, por lo que se invita a disminuir el uso
de la terapia farmacologica como base del tratamiento de esta patologia.

Considerando el uso de la farmacoterapia adyuvante en el posoperatorio inmediato,
practicamente 9 de cada 10 pacientes (86.4%) recibieron estos medicamentos, nuevamente
con predominancia por Elatec® en el 91.9% de los casos. Existen algunos reportes que
mencionan la posible disminucion del dolor posoperatorio con el uso de flavonoides, sin
embargo no contamos con pautas en guias de practica clinica, sustentadas por meta-
analisis, que recomienden el uso de estos adyuvantes por lo que su uso continuara expedito
a la preferencia de los médicos tratantes.

La poblacién de estudio presentd un tiempo de evolucion promedio de la enfermedad
venosa cronica de 4.8 afios, con discreta diferencia de un mes entre mujeres (4.8 afos) y
hombres (4.7 afios). Como era de esperarse la etapa clinica mas frecuente fue la de vérices
(C2 de acuerdo a la clasificacion CEAP) con 73% seguida por C1 (telangiectasias) con 11%
y C3 (edema)con 7.4%, datos muy similares a los presentados por Kurz'"” en el VEINES
Task Force. La etiologia de la enfermedad venosa en esta serie, asi como en las reportadas
internacionalmente, muestra al origen primario como el mas importante con un 99.4%,
seguido del secundario con un 0.6% y ningin caso de origen congénito. Destacamos el
hecho de encontrar una mayor frecuencia de afeccion simultdnea de los sistemas venosos
superficiales y de perforantes (s/p de acuerdo a la clasificacion CEAP) con un 60.8% de
los casos, mientras que el 38.8% solamente presentaban alteracion en el sistema venoso
superficial y un escaso 0.4% con insuficiencia del sistema profundo. El segmento
mayormente afectado fue el de la safena mayor, tanto en el segmento supra como en el
infragenicular, seguido de la safena menor y de las perforantes infrageniculares, sin
predominio de lado (189vs187 en el segmento supragenicular, 200vs206 en el
infragenicular). En cuanto a la fisiopatologia, la mayoria de los pacientes (98.4%)
presentaban reflujo mientras que 1.6% presentaban tanto reflujo como obstruccion.

Hablando de la distribucion de los procedimientos por aio, encontramos una media de 42.8
procedimientos por afio, siendo el 2014 (55) en donde mas procedimientos se efectuaron,
seguido de 2011 con 50 y un descenso importante en 2009 y 2012 (31 y 32
respectivamente. con una tasa de crecimiento acumulada del 77.42% y una tasa promedio
del 17% Con esta tendencia positiva esperamos un crecimiento aproximado a 64
procedimientos el préximo afio (9 procedimientos mas que en 2015).

En nuestra instituciéon contamos con 8 cirujanos vasculares, sin embargo sélo 3 de ellos
abarcan el 81% (n=208) de los procedimientos con un promedio de 69.3 cirugias cada uno,
11.5 por afio. En comparacion, los cinco cirujanos restantes solo intervinieron 49 pacientes
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en total, con un promedio de 9.8 procedimientos durante el periodo de tiempo del estudio (6
afios), con unicamente 1.6 intervenciones al afio por cirujano.

El procedimiento que se efectué con mayor frecuencia (n=174) fue la ablacion bilateral de
miembros pélvicos (67.7%) en un solo tiempo quirurgico, 33 intervenciones se realizaron
solo en el derecho (12.8%) y 50 en el izquierdo (19.5%). El promedio de tiempo quirurgico
fue de 1 hora con 7 minutos por procedimiento, con un ligero incremento de éste (1 hora 13
minutos) en caso de ablacion bilateral, con 59 minutos en el derecho y 53 minutos en el
izquierdo. Ramon et al reportan un tiempo quirurgico de 14.4 min, muy por debajo de
nuestros tiempos, sin embargo estos procedimientos se realizaron en el consultorio y bajo
anestesia local. Esta diferencia podria explicarse porque en nuestra serie todos los pacientes
fueron intervenidos en quirdfano, con tiempo anestésico promedio de 1 hora 27 minutos, la
mayoria bajo anestesia general (98.8%). Una vez concluida la cirugia, todos los pacientes
pasaron a la unidad de recuperacion, en donde la estancia promedio fue de 1 hora 8
minutos, hecho que nos permitid tener un mejor control del dolor posquirirgico inmediato,
el cual evaluamos siempre con la escala visual analoga (EVA) que resulté de 0 en 225
pacientes (87.5%) utilizando 536 (35.6%) dosis de medicamentos parenterales y 970
(64.4%) dosis de medicamentos enterales. Paracetamol (n=143, 26.7%) y metamizol
(n=115, 21.5%) fueron los medicamentos endovenosos mas utilizados, mientras que
nimesulide (n=359, 37%) y metamizol (n=254, 26.2%) encabezaron los analgésicos orales.
Relacionamos estos datos con una adecuada terapia analgésica en el posoperatorio
inmediato, una de las razones por las que se prefiere llevar a cabo estos procedimientos en
quiréfano, aunque aceptamos que de esta forma los costos incrementan considerablemente.

La anticoagulacion profilactica es un tema de controversia en esta materia, su uso se
propone con el fin de evitar la trombosis endovenosa relacionada con calor (EHIT), sin
embargo aun no existen pautas que la recomienden ampliamente. En nuestra serie la
anticoagulacion profilactica no fue una practica comun, ya que apenas 8 (3.1%) de los
pacientes recibieron anticoagulantes, 7 de ellos (2.7%) recibieron un promedio de 2.1 dosis
de enoxaparina de 40 mg SC (7 pacientes, 15 dosis) y solo un paciente recibié una dosis de
heparina no fraccionada de 3 000UI.

El uso de antibidticos intrahospitalarios, tanto profilacticos como terapéuticos no esta
recomendado para esta intervencion, ya que las complicaciones infecciosas en esta cirugia
son menores del 1%, sin embargo resultd una practica extremadamente comun, ya que 70
pacientes (27.2%) recibieron 146 dosis, tanto en monoterapia (n= 70, 27.2%) como en
terapia combinada (n=12, 14.6%), siendo cefalotina, una cefalosporina de primera
generacion, el antibiotico mas frecuente (76.8%).
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17. CONCLUSIONES

Cumpliendo con los objetivos formulados, observamos que la poblacion mayormente
afectada result6 ser el grupo de mujeres con un predominio 3:1 sobre los hombres, el grupo
de edad predominante fue de 40 a 60 afios (1 de cada 9 se encontrd entre los 30 y los 70
afios), con tabaquismo como la comorbilidad mas frecuentemente asociada, siendo el
sistema venoso superficial el mayormente afectado, sin predominio de lado. El grueso de la
poblacion se presentd con enfermedad venosa en estadio C2 de la clasificacion CEAP con
un promedio de 4.8 afios de evolucion, con afeccion predominante de la safena mayor y
venas perforantes infrageniculares bilaterales por insuficiencia venosa de etiologia
primaria. En promedio se realizaron 42.8 procedimientos por afio, la mayoria de ellos bajo
anestesia general con tratamiento de ambos miembros pélvicos en el mismo evento
quirurgico, con una duracion media de 1 hr 7 min con administracion de profilaxis
antibiotica en casi 3 de cada 10 pacientes.

El Hospital Espafiol de México es una de las instituciones de asistencia privada mas
reconocidas en el pais por brindar siempre una atencion de calidad a los pacientes. Fue uno
de los pioneros en el pais en la adopcion de la terapia térmica endovenosa para el
tratamiento de la enfermedad venosa cronica y actualmente mantiene una posicion
privilegiada en la atencion integral de esta patologia. En nuestro pais la prevalencia de esta
enfermedad es alta, motivo por cual las cirugias para su correccidon representan uno de los
procedimientos que se realizan con mayor frecuencia en todas las instituciones de salud
tanto publicas como privadas del territorio nacional. A pesar de ello, son escasas las series
nacionales reportadas, lo que impide conocer la prevalencia real en la poblacion mexicana,
asi como las variables demograficas de la poblacion afectada y la experiencia de los centros
en el tratamiento de las mismas. El presente trabajo se concibid para describir las distintas
variables demograficas, quirtrgicas y anestésicas de la poblacion atendida de ablacion
endoluminal por radiofrecuencia en los Ultimos 6 afios en el Hospital Espafiol como
tratamiento de la enfermedad venosa cronica, intentando establecer cuales son las
condicionantes particulares que nuestros pacientes poseen, con el fin de compartir nuestra
experiencia con el resto de los especialistas afines e invitarlos a hacer lo mismo con sus
respectivas series.
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20. PRESUPUESTO.

20.1. Recursos.

20.1.1. Recursos Humanos.

Investigador: Fuentes Quezada José de Jesus
e Actividad:

o

@)
@)

Recopilacion de pacientes sometidos a ablacion térmica endovenosa de
safena(s) mayor(es) y/o menor(es) con radiofrecuencia mediante el uso de
sistema VNUS Closure Fast (Covidien®) de 2009 al 2014 en el Hospital
Espaiol de México

Recopilacion de archivos de los pacientes sometidos ablacion térmica
endovenosa de safena(s) mayor(es) y/o menor(es) con radiofrecuencia en el
Hospital Espafiol de México en el periodo comprendido de 2009 al 2014.
Registrar los datos asentados en el expediente del indice clinico de
enfermedad venosa previo al tratamiento endovenoso y posterior a €ste.
Registrar los datos obtenidos en una base de datos electronica.

Organizar tablas, graficas que interpreten resultados.

20.2.1. Recursos materiales.
Los recursos que se requiere adquirir son:
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Expedientes de pacientes sometidos a ablacion térmica endovenosa de safena(s)
mayor(es) y/o menor(es) con radiofrecuencia en el periodo comprendido del 2009-
2014 en el Hospital Espanol de México. Sin costo

Microsoft Office Excel Windows 7 (recopilacion en base de datos electronica). Sin
costo

Microsoft Office Word Windows 7 (recopilacion, interpretacion y realizacion de la
tesis escrita). Sin costo

20.1.3. Recursos financieros.

El estudio esta disefiado de manera tal que no genere el uso de recursos financieros

significativos necesarios, Unicamente en caso necesario (copias) el cargo sera por parte de
la residente.
Los recursos se obtendran de:

Expedientes de pacientes sometidos a ablacion térmica endovenosa de safena(s)
mayor(es) y/o menor(es) con radiofrecuencia entre los afios 2009-2014 en el
Hospital Espafiol de México. Sin costo

Hojas de formato previamente establecido (recopilacion de datos). Sin costo
Impresion en computadora e impresora personal (propiedad del residente)

Microsoft Office Excel Windows Vista (recopilacion de datos a computadora) en
computadora personal del residente)

Microsoft Office Word Windows Vista (recopilacion, interpretacion y realizacion
de la investigacién por escrito) en computadora personal de cada uno de los
investigadores

21. ANEXOS

Anexo 1. Desglose de datos obtenidos en los expedientes de pacientes sometidos a
ablacion térmica endovenosa de safena(s) mayor(es) y/o menor(es) con
radiofrecuencia en el Hospital Espafiol de México durante el 2009 al 2014.

Anexo 2. Tabla de recopilacion y organizacion de datos.

Anexo 3. Clasificacion CEAP del Foro Venoso Americano (modificada).
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Anexo 1
Total 257 Flebotdnicos preoperatorios

Femeninos 180 Flebotdnico pacientes

< 20 afios 3 Daflon 13

31-40 52 Novoben 1

51-60 65 VesselDue 3

71-80 19 Venastat 1

Total 112

Diabetes Mellitus 14 Venalot+Elatec 2

Infarto al miocardio 3 Anestesia

Hormonales 11 ASA 1 90

Ninguna 65 Anestesia general 254

Total de mujeres 180 Sedacion 1
Porcentaje 82.8% Intubacién 49
orotraqueal

Varices 7 Antibidtico (Dosis)

Safena menor 2 Ceftriaxona 2

TVP distal 2 Ciprofloxacino

Cirugias por aiio Clindamicina 1
2010 Pacientes con 70
48 antibidtico

2012 32 Dos o mds AB 12

2014 55

52



=
[¢]
>
o
\S]
Meenrphigis i T
ke Tl 't ] Iyish heieh o e i
Uit Sl | e it i co I O I il v e o e R Y P A O v G : B e
NL [l
I i e i it g S 2 ) i (A 314150 gt o e oy 1 0t Sy o sl im0yl i o oy o o 0y

€g

[0 UD BIIUQID) BSOUIA PEPIULIJUY OP OJUSIIIEILI) OWIOD BIOUINIAIJOIPEY J0d BSOUSAOPUL BOIULIQ ] UQIOR[QY US SOUE 9 3p BIouaLadxy

0JIXQIN op Jouedsy [endsoy



Experiencia de 6 anos en Ablacion Térmica Endovenosa por Radiofrecuencia como tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica en el
Hospital Espafiol de México

Anexo 3
Clasificacion CEAP modificada (Foro Venoso Americano)

Clasificacion Clinica (C):
C0: no signos visibles o palpables de enfermedad venosa
C1 : Telangiectasias o venas reticulares intradérmicas
C2: varices subcutaneas, safenas o no.
C3: edema
C4: trastornos troficos ligados a enfermedad venosa cronica
C4a: pigmentacion cutanea y/o Eczema venoso
C4b: hipodermitis esclerosa y/o atrofia blanca
CS5: trastornos troficos del grado 4 y ulcera cicatrizada
Cé6: trastornos troficos del grado 5 y ulcera activa.
Cada grado es completado por: (a) asintomatico, (s) sintomatico.
* Clasificacion Etiologica (E)
Ec: congénita
Ep: primaria
Es: secundaria (postrombética, compresion extrinseca)
En: ninguna etiologia venosa identificada
- Clasificacion Anatdémica (A)
As: sistema venoso superficial (1 a 5)
1 Telangiectasias, venas reticulares
2 Safena mayor insuficiente por arriba de la rodilla
3 Safena mayor insuficiente por debajo de la rodilla
4 Safena menor insuficiente
5 Sistema no safeno
Ad: sistema venoso profundo (D= deep, profundo de 6 a 16)
6 vena cava inferior
7 vena iliaca comun
8 vena iliaca interna
9 vena iliaca externa
10 venas pélvicas, gonadales
11 vena femoral comun
12 vena femoral profunda
13 vena femoral
14 vena poplitea
15 venas gemelares: tibiales anteriores, posteriores, peroneas (fibulares)
16 venas musculares: gastronemias, plexo soleo
Ap: venas perforantes (17 y 18)
17 zona femoral
18 zona gemelar
An: no hay lesiones anatomicas identificadas
Clasificacion fisiopatologica (P)
Pr: reflujo
Po: obstruccion
Pro: asociacion de reflujo y obstruccion
Pn: no hay alteracion fisiopatologica identificada
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