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PROTOCOLO DE INVESTIGACION
TITULO: Anilisis comparativo en la evolucién clinica de
pacientes sometidos a Ablacion Endovenosa por
Radiofrecuencia contra Ablacion Endovenosa con Laser 1470Nm para el
tratamiento de Enfermedad Venosa Cronica.

LOZANO BALDERAS, GERARDO; PEREZ DAMIAN, VENANCIO
Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
Hospital Espafiol de México, S.B.E.

RESUMEN:

Introducciéon: La Enfermedad Venosa Créonica (EVC) es una entidad generalmente
menospreciada por los médicos de primer contacto y especialistas, esto es, porque se desconoce
la magnitud del impacto que tiene esta patologia. La importancia de la Insuficiencia venosa
cronica radica en la cantidad de pacientes que la padecen y el impacto socio-econdmico de sus
manifestaciones mas severas.

Materiales y M¢étodos: Se realizd un estudio prospectivo, observacional, multicéntrico y
analitico en el cual se incluyeron 80 pacientes con Enfermedad Venosa Crénica a expensas de la
Vena Safena Mayor se dividieron en dos grupos uno que se intervino por medio de ablacion
endovenosa con Radiofrecuencia y otro grupo en el cual se utilizé Laser de 1470nm, se utilizd
una escala de evaluacion clinica validada para comparar los resultados post quirtirgicos a los 7 y
30 dias en ambos grupos y se realizé un andlisis estadistico para encontrar relacion entre las
variables.

Resultados: Se encontré una discrepancia en cuanto al dolor postquirargico a los 7 dias con un
12.5% de pacientes que refieren dolor en el gupo de Radiofrecuencia y 10% en el grupo de
Laser, sin ser estadisticamente significativo, se analizd la puntuacion global del VCSS entre
ambos grupos y no se encontraron diferencias significativas.

Conclusion: Se demostrd que ambos métodos quirurgicos son efectivos para disminuir los datos
clinicos de EVC, sin embargo, no hay una ventaja significativa en ninguno de los dos a los 7 y
30 dias, hace falta mas estudios de este tipo, prospectivos, multicéntricos y a largo plazo 6 y 12
meses para evaluar ambos grupos.
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2. INVESTIGADORES:

2.1 Investigador Responsable (Tutor/Asesor):
* Dr. Venancio Pérez Damian. Jefe del Curso de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital Espaiiol de México.

2.2. Investigador Principal.
* Dr. Gerardo Lozano Balderas. Residente de tercer afio Angiologia y Cirugia
Vascular del Hospital Espafiol de México.

3. SEDE.
* Hospital Espaiiol de México.
* Asociados Médico Quirurgicos de Monterrey.

4. TIPO DE INVESTIGACION:
* Original, Longitudinal, Analitico, Observacional y Multicéntrico.
5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA (JUSTIFICACION CIENTIFICA).

La Enfermedad Venosa Crénica (EVC) es una entidad generalmente menospreciada por los
médicos de primer contacto y especialistas, esto es, porque se desconoce la magnitud del
impacto que tiene esta patologia. La importancia de la Insuficiencia venosa cronica radica
en la cantidad de pacientes que la padecen y el impacto socio-econdomico de sus
manifestaciones mas severas. Desafortunadamente la literatura varia mucho en cuanto a la
epidemiologia de la enfermedad debido a los diferentes métodos de evaluacion,
definiciones, criterios y regiones analizadas. Las manifestaciones clinicas mas comunes de
la EVC son aparicion de telangiectasias y venas reticulares, presencia de venas dilatadas
varicosas, sensacion de pesadez, prurito, resequedad de la piel. El término EVC describe
una condicion que afecta el sistema venoso de las extremidades inferiores con hipertension
causada por diversos mecanismos fisio-patologicos que incluye dolor, edema, cambios en
la piel y ulceracion.

Las venas varicosas tienen una prevalencia estimada entre el 5% y 30% de la poblacion
adulta, con un predominio del sexo femenino 3:1, aunque se han reportado en estudios
recientes un incremento en la incidencia en la poblacién del sexo masculino®. El Edimburgh
Vein Study analizd 1566 pacientes con ultrasonido Doppler duplex en el cual se identifico
EVC en 9.4% de los hombres y 6.6% en las mujeres, 21.2% de los hombres mayores de 50
afios, 12% de las mujeres menores de 50 afios’. El San Valentino Vascular Screening
Project encontro en 30,000 sujetos evaluados con Doppler duplex que se incrementaba la
incidencia de EVC conforme avanza la edad pero sin diferencia de sexo’. El indice de
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desarrollo de venas varicosas se estimd por el Framingham Heart Study, el cual encontro,
una incidencia anual de 2.6% en mujeres y 1.9% en hombres®. Los factores de riesgo
asociadas a la EVC incluyen edad, sexo, historia familiar de venas varicosas, obesidad,
embarazo, flebitis, lesiones en miembros inferiores >°. También existen factores
ambientales y de comportamiento como estancias prolongadas en bipedestacion, posicion
de sentado durante el horario laboral. 7. Las venas varicosas tienen un impacto
significativo en los recursos de la salud con millones de personas buscando atencion
médica por su apariencia cosmética, la cual es frecuentemente minimizada a pesar de que
puede afectar la calidad de vida del individuo.

Las consecuencias mas importantes y serias de la EVC son las tlceras venosas que se han
estimado con una prevalencia de 0.3% de la poblacion mundial, sin embargo ulceras activas
o cicatrizadas se han encontrado hasta en 1% de la poblacién adulta®. Se estima que 2.5
millones de personas padecen de EVC en Estados Unidos de America de esos 20%
desarrollan ulceras venosas’. En general el pronostico de las tlceras venosas es malo, con
cicatrizacion retrasada por muchos meses y con ulceraciones recurrentes. Mas del 50% de
las ulceras venosas requieren terapia por mas de 1 afio’. El impacto socio-econdémico de las
ulceras venosas es dramatico, resultando en la incapacidad para trabajar o desarrollar una
vida social normal de los pacientes, reduciendo la calidad de vida ademas de constituir un
costo importante. Las incapacidades relacionadas a ulceras venosas dejan perdidas de horas
de trabajo productivo estimadas en 2 millones de dias laborales por afio, ademas de causar
jubilaciones tempranas en 12.5% de los trabajadores con este problema. ''. Se estima que el
gasto en curaciones de heridas cronicas al afno en Estados Unidos es de $1 billon de dolares,
recientemente se estimo6 que los costos totales del cuidado de las ulceras venosas es de $3
billones anualmente. *™"°.

Debido a su prevalencia y el gran impacto socio-econdomico de la EVC, entender y estudiar
las manifestaciones clinicas, diagndsticos y tratamientos mas actuales que disminuyan los
dias de estancia intrahospitalaria, ademas de aumentar la calidad de vida de los pacientes es
de vital importancia.

6. JUSTIFICACION Y USO DE LOS RESULTADOS.

Debido a la alta prevalencia de la EVC y los altos costos de sus complicaciones es
importante recalcar la importancia del desarrollo de nuevas tecnicas que impliquen menor
estancia intrahospitalaria y menos dias de incapacidad laboral.

En los ltimos afios se han producido diversos avances para la terapia ablativa endoluminal
en el tratamiento del a EVC como el desarrollo de nuevas tecnologias de laser y
radiofrecuencia para obliterar venas. Estas técnicas son generalmente utilizadas para el
reflujo de las Venas Safena Mayor y Menor como una alternativa a la técnica convencional
o stripping. El calor generado causa un dafio térmico local a la pared de la vena lo cual
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favorece la trombosis y posterior fibrosis. Con la ablacion con radiofrecuencia de la vena
safena mayor existe una obliteracion en 85% de los pacientes después de 2 afios con una
recanalizacion en 11%, sin embargo 90% de los pacientes tratados con ablacion se
encuentran libres de reflujo de la vena safena mayor y 95% refieren mejoria satisfactoria en
la resolucién de los sintomas clinicos sin importar el éxito técnico'®. A pesar de que la
ablacion con radiofrecuencia es menos invasiva que el stripping existen complicaciones
potenciales como la lesion del nervio safeno, tratamiento especifico de una seccion de la
vena safena mayor, trombosis venosa profunda en 16% aproximadamente que requiere
seguimiento con ultrasonido Doppler duplex"’.

En la literatura se reportan excelentes resultados con la utilizacion de laser para el
tratamiento de la EVC, sin embargo existen muchas publicaciones que comparan
radiofrecuencia contra laser de 810 nm, 940 nm, no existen muchas publicaciones que
comparen la evolucion clinica con un laser de 1470nm como en este trabajo. Los resultados
que reportan con laser 810nm y 940nm son de obliteracion de la vena safena mayor en 93%
a 2 afios sin evidencia de casos de trombosis venosa profunda'®.

Ambos, radiofrecuencia y laser son tratamientos que se realizaban con solucion tumescente
para prevenir dafios a la piel y tejido circundante de la vena safena mayor, ademas de
reducir el dolor postquirirgico y la incorporacion temprana a las actividades cotidianas.
Este trabajo demuestra que los resultados en cuando a la evolucion clinica son similares con
la utilizacion de radiofrecuencia y laser de 1470Nm.

B
7. FUNDAMENTO TEORICO.

7.1 Antecedentes Historicos

La insuficiencia venosa cronica (IVC) o enfermedad venosa crénica (EVC) es la patologia
vascular de las extremidades inferiores mas comun. Generalmente se menosprecia ya que
no se cnosidera una enfermedad grave porque en muy pocas ocasiones casi
excepcionalmente pone en peligro la vida de los pacientes, sin embargo, desde el punto de
vista de salud publica, ocasiona una gran carga asistencial en recursos humanos y recursos
econdomicos ademas de un elevado indice de incapacidades fisicas que se traduce en
perdidas de horas de productividad laboral ademas de la imposibilidad de llevar una vida
normal.

La presencia de varices primarias, varices secundarias, tromboflebitis, trombosis venosa
profunda (TVP) y el sindrome postrombotico, son las patologias asociadas a la EVC mas
prevalentes.

En cuando al total de las ulceras de las extremidades inferiores, entre el 70 y 80% se deben
a enfermedad venosa, solo 6% es secundario a patologia arterial y 4% otros tipos cutaneos.
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Desde hace mas de 2500 afios se reconoce la existencia de estas ulceras de etiologia venosa
y su relacion estrecha con la EVC e IVC. Durante el paso de la historia se han encontrado
diferentes y muy variados documentos de distintos autores que mencionan la insuficiencia
venosa y ademas hablan de la necesidad de utilizar compresion para su tratamiento.

En el Relieve religioso de Lysimachides del siglo IV a.C. se encuentra a “ Minos y una
pierna enferma “. Esta es una tabla votiva en la cual se reconoce una pierna aumentada de
tamafio con una vena safena mayor enferma y en este tiempo su resolucion se encomienda a
Dios.

En otros documentos que preceden de la Grecia antigua del siglo VII y VIII a.C., se
reconoce el uso de los vendajes en las ulceras de las extremidades y en el siglo V a.C. Celso
menciona que es necesario la utilizacion de compresion mediante aplicacion de vendajes de
lino para este tipo de pacientes'”.

Entre 450 y 350 a.C. Hipocrates en su tratado “Corpus Hippocraticum” sugiere tratar las
varices mediante multiples punciones y posteriormente aplicar un vendaje para causar la
obliteracion de las venas varicosas'.

Un poco mas recientemente Abulcasis o Abul-Qasin, Abu Ali, Henri de Mondeville,
Giovanni Michele Savanarola y Fabricio d’Aquapendente entre (939 y 1619) comentan
tambien entre sus publicaciones la utilidad de la aplicacion de compreison como
tratamiento indispensable para curar heridas con etiologia venosa'*

Aboise Pare en (1510 — 1590) trat6 la patologia venosa del rey Enrique II mediante un
vendaje compresivo y fue quien establecion como se debe realizar el vendaje, “El vendaje
compresivo debe comezar en el pie y terminar en la rodilla, se debe utilizar un
almohadillado para cubrir la vena varicosa y la presion que se debe ejercer debe ser
decreciente”.

En 1900 Hagapoff fue el primero en recomendar la compresion eléstica para la prevencion
de la enfermedad venosa cronica.

En cuanto al tratamiento quirurgico Linton (1983) y Cockett (1955) y Dodd (1964) vieron
que la insuficiencia de las venas perforantes, que comunican el sistema superficial con el
profundo, era la principal causa patogénica del desarrollo de las tulceras venosas y su

. .« . s 2
tratamiento quirtirgico una excelente solucion®.

7.2 Enfermedad Venosa Cronica

La Enfermedad Venosa Cronica (EVC) incluye un amplio repertorio de problemas tanto de
morfologia como de funcién del sistema venoso, independientemente de que produzcan
sintomas o no. Se define a esta enfermedad segtin el Consenso VEIN — TERM del 2009
como aquella situacion patologica de larga duracion derivada de alteraciones anatomicas o
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funcionales del sistema venoso que se manifiestan por sintomas y signos que necesitan
estudio y tratamiento. El hecho fisiopatologico fundamental es la hipertension venosa
(HTV) producida por el reflujo y la obstruccion del sistema venoso.

Existen una gran variedad de sintomas, sin embargo los principales incluyen dolor,
pesadez, piernas cansadas, calambres, prurito, sensacion de calor, sindrome de piernas
inquietas, claudicacion venosa. Los signos abarcan telangiectasias, varices reticulares,
colaterales o tributarias y tronculares. El edema, trastornos troficos de la piel como la
pigmentacion y dermatitis ocre, eczema o lipodermatoesclerosis y las ulceras son
manifestaciones mas avanzadas.

La enfermedad venosa cronica generalmente esta causada por alteraciones primarias en la
pared de las venas o de las valvulas aunque también estas alteraciones pueden ser causadas
de forma secundaria como secuelas de la trombosis venosa profunda y estas mismas causan
reflujo, obstruccion o ambos. También existen las malformaciones venosas que aunque son
poco frecuentes son una causa de EVC. La insuficiencia venosa cronica es un término que
de acuerdo al consenso actual se debe reservar para los pacientes que tienen EVC avanzada
y que presentan edema, trastornos troficos en la piel y ulceras, es importante recalcar que la
historia clinica y la exploracion fisica por si solas no siempre indican las caracteristicas y
extension del problema®'.

La complejidad en la eleccion de las diferentes pruebas diagnosticas y sus muy variadas
interpretaciones, ademas del tratamiento de la EVC han provocado la creacion de varios
CONsensos.

7.2.1 Fisiopatologia

Las varices o venas varicosas son la manifestacion mas tipica de la EVC y se sospecha que
son secundarias a una alteracion de la distensibilidad del tejido conectivo de la pared de la
vena afectada. Cuando estas venas se comparan con las normales, en las varices se observa
hipertrofia de la pared ademds de un contenido mayor de codgeno y de la presencia de
fibras elésticas fragmentadas. Las varices primarias se producen por la dilatacién venosa y
dafio valvular sin que haya existido causa previa, como una trombosis venosa profunda por
ejemplo. En caso de competencia de la union safeno-femoral también pueden ser causadas
por reflujo de venas pélvicas.

Hasta en el 30% de los pacientes con reflujo del sistema venoso profundo se muestra una
incompetencia valvular primaria, en el resto una trombosis venosa es la causa mas comun.
Mas del 50% de las TVP presentan una lisis espontanea del trombo pero en los casos en los
que esto no ocurre se produce una insuficiencia y obtruccidon parcial es aqui donde se
produce el sindrome postromboético (SPT) que no es més que los signos y sintomas de la
EVC causados por la obstruccion y el reflujo secundarios a una TVP *.
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Existen también ocasiones en que las venas perforantes que comunican el sistema venoso
superficial con el profundo, se encuentran incompetentes y esto causa sitios de reflujo con
competencia de las venas safena mayor y menor.

En los pacientes con trastornos troficos debidoa a hipertension venosa los capilares venosos
estan dilatados y tortuosos. La hipertension venosa como primera accion sobre el endotelio
produce edema de las células, activando las moléculas de adhesion de la membrana celular.
De forma mecanica se produce disrupcion del endotelio y el aumento de la permeabilidad
capilar. Este proceso demuestra que lo primero que ocurre es el edema segiudo del deposito
pericapilar de fibrina, posteriormente se produce migracion extravascular de leucocitos,
esto produce aumento del edema y la inflamacion. La reduccion del gradiente de presion
del lado arteriolar y venose causa enlentecimiento del flujo sanguineo, los mediadores
inflamatorios procoagulantes casi todos y la disminucion del flujo, conducen a la trombosis
capilar reduciendo el aporte nutricional y de oxigeno en la piel. Este proceso produce
isquemia relativa de la piel y las alteraciones metabolicas del tejido celular subcutaneo
junto con la persistencia de la HTV, hace que se produzcan lesiones en la piel, que pueden
ser espontaneas o consecuencia de minimos traumatismos.

7.2.2 Epidemiologia

La prevalencia de la EVC es muy elevada y los estudios epidemioldgicos se mueven en
rangos amplios dentro de porcentajes altos. Las venas varicosas se encuentran en 25% -
30% de la poblacion adulta femenina en los paises occidentales y entre el 10% y 40% en
hombres.

La incidencia anual que se observa de varices, segun el estudio de Framingham es de 2.6%
en el sexo femenino y 1.9% en el sexo masculino. Otro estudio el Bonn Vein 2 reporta un
4% de los pacientes con EVC establecida que progresan a un estadio supreior segin la
clasificacion de CEAP *.

La pigmentacion ocre o el eczema causados por enfermedad venosa cronica estan presentes
en un 3% a 10% segtn los estudios epidemiologicos. La prevalencia de las tlceras venosas
en nuestro entorno, mas facil de medir epidemiologicamente hablando, se encuentra
alrededor de un 0.3% de la poblacion adulta y el porcentaje de pacientes con ulceras activas
o cicatrizadas es de 1% de la poblacion **.

7.2.3 Clasificacion

La clasificacion que utilizamos comunmente para la EVC es la clasificacion de CEAP a la
cual se le han hecho actualizaciones siendo la ultima en el 2004. Esta clasificacion surgio
por la necesidad de facilitar la comunicacion en patologia venosa para universalizar la
forma de describir la EVC. Es utilizada a nivel mundial, CEAP significa Clinica, Etiologia,
Anatomia y Patofisiologia. En el apartado de la clinica existen 7 subclases desde la CO en la
que no hay signos visibles de EVC hasta la C6 en la cual se clasifican a los pacientes con
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S

ulceras activas; en este mismo apartado de puede anadir la letra de sintomatico o la letra
“a” de asintomatico. En etiologia se diferencian tres posibilidades que son Congénita,
Primaria o Secundaria. En cuanto a la Anatomia se diferencia en superficial, profunda y
perforantes y la patofisiologia que se divide en reflujo y obstruccion. (Figura 1)%.

Clasificacion CEAP de la EVC

Clase 0. No signos visibles

Clase 1. Telangiectasias o varices reticulares
Clase 2. Varices

Clinica — -| Clase 3. Edema

Clase 4. Signos dérmicos

Clase 5. Ulcera cicatrizada

Clase 6. Ulcera activa

| Asintomatico
Sintomatico

Etiologia —_— Congénita, Primaria, Secundaria
Anatomia — Superficial y/o Profunda (D) y/o Perforantes

Patofisiologia —> Reflujo y/o Obstruccion

A pesar de que esta es la clasificacion mas utilizada a nivel mundial, esta clasificacion no
habla del impacto de la enfermedad en el paciente, la calidad de vida y el seguimiento
después de los diferentes tratamiento por esto en el Foro Venoso Americano del afio 2000
se propuso un instrumento con el cual se puedan medir todos estos parametros y eso es el
Venous Severity Score (VSS)

El Venous Severity Score se compone de 3 subdivisiones: Una escala que mide la
discapacidad venosa que es la Venous Disability Score (VDS); una puntuacion del
segmento que se encuentra afectado asi como de la fisiopatologia que es el Venous
Segmental Disease Score (VSDS) y por ultimo una escala de medicion de fravedad clinica
de la EVC que es el Venous Clinical Severity Score (VCSS) la cual es de particular interés
para este trabajo ya que es la escala validada que utilizamos para comprar la evolucion
clinica en los pacientes tratados con Radiogrefuencia y Laser por EVC y medimos las
diferencias entre estas dos técnicas. Cabe recalcar que estas tres herramientas han sido
validadas por diversos comités y se ha visto una adecuada correlacién con la practica
clinica.
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Debido a que el sindrome postrombético es una entidad muy compleja y aparte cuenta con
una clasificacion independiente con medicionespropias y la mas utilizada es la de Villalta.

Otro aspecto de vital reelevancia en la cirugia moderna de varices es la recurrencia y para
esto se ha creado una clasificacion especifica para la recidiva que se denomina Recurrent
Varices After Surgery (REVAS) que se usa en combinacion con la CEAP y se ha concluido
que es una buena herramienta para las normas de publicaciones por su facilidad de
interpretacion a nivel mundial.

Es importante conocer la terminologia mundialmente aceptada para las clasificaciones y
procedimientos venosos para la comprension adecuada de este y otros textos que hablan al
respecto, incluyo a continuacion los terminos mas reelevantes:

Venas Varicosas: Son venas subcutaneas dialtadas con un diametro igual o mayor a 3mm
en bipedestacion. Puede incluis a las venas safenas, colaterales, tibutarias o venas en otros
territorios sin relacion a la safena.

Venas reticulares: son venas subdérmicas dilatadas de 1 a 3 mm de diametro, generalmente
con una coloracion azulada, se conocen como venas reticulares, varices subdérmicas o
reticulares y venulectasias.

Telangiectasias: son venas dilatadas intradermicas o subepidérmicas con un didmetro de
hasta 1 mm, son conocidas también como arafias vasculares y capilares.

Varices recurrentes: se condieran varices recurrentes a la reaparicion de varices en un area
previamente tratada con éxito.

Escleroterapia: es la técnica que consiste en la introduccion de un agente quimico para
lograr su obliteracion.

Stripping: es un térmico anglosajon que se utiliza para referirse a la extraccion de un
segmento habitualmente largo de la vena safena. El término maés correcto en espaiiol es
flebo-extraccion.

Ablacion venosa: es la técnica quirdrgica que consiste en la eliminacion de una vena ya sea
por medios mecanicos, quimicos o térmicos.

Reflujo venoso: Es el flujo venoso retrogrado de duracion anormal en cualquier segmento
venoso ya sea del sistema venoso superficial o del sistema venoso profundo.

Incompetencia valcular venosa: se llama asi a la disfuncion de las valvulas venosas que
acaban produciendo flujo venoso retrégrado de duracion anormal.
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7.2.4 Diagnostico

Actualmente no existe un método que por si solo sea capaz de darnos toda la informacion
necesaria para tomar las mejores decisiones clinicas y establecer las estrategias oportunas,
sin embargo el ultrasonido Doppler duplex se acerca mucho a este método.

Es necesario realizar una historia clinica muy detallada y un meticuloso exdmen fisico. El
Eco Doppler es superior a la flebografia y se considera el gold estandar para la deteccion de
reflujo en cualquier segmento venoso.

Es importante que durante la exploracion del ultrasonido Doppler se examinen en su
totalidad los sistemas superficial, profundo y de perforantes, Ortostatismo para el examen
de la vena femoral y safena interna y con el paciente sentado para las venas de la pantorrilla
y poplitea, se debe medir la duracion del pico de maxima velocidad y reflujo después de
compresion extrinseca de la pantorrilla y descompresion de la misma, se debe valorar el
tamafio y la competencia de las perforantes asi como el didmetro de las venas safenas,
tamafio y competencia valvular de las venas tributarias de la safena mayor y la extension
anatomica del reflujo en las venas profundas.

Para la medida y valoracion del reflujo se utilizan test no invasivos basados en cambios de
volumen como la pletismografia; exdmenes invasivos como la medida de presion venosa
central capaces de diferenciar entre reflujo del sistema venoso superficial y profundo deben
considerarse para el examen hemodinamico de la enfermedad venosa.

Examenes no invasivos como el Ultrasonido Doppler pueden aportar datos sobre la
valoracion morfologica y funcional asi como la existencia o ausencia de reflujo de forma
individual en venas concretas.

Al utlilizar la flebografia descendente, Kistner clasifico el reflujo venoso profundo en 5
grados:

* Grado 0: competencia valcular, sin reflujo.

* Grado 1: reflujo leve limitado a la parte proximal del muslo.

* Grado 2: reflujo importante pero limitado a la parte superior del muslo con valvulas
competentes en su porcion distal o poplitea.

* Grado 3: reflujo en poplitea y pantorrilla.

* Grado 4: reflujo masivo hasta poplitea y pantorrilla y a menudo a través de las
perforantes.

Actualmente no existe un gold standard para la valoracion funcional de la obliteracion
venosa, el ultrasonido Doppler puede describir obliteraciones tronculares y colaterales sin
embargo el métdodo de eleccion para la evaluacion de los cambios morfologicos del sector
ilio-cavo es el IVUS.
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7.2.5 Tratamiento

El tratamiento inicial para la IVC envuelve un sin numero de medidas conservadoras para
reducir los sintomas y ayudar a prevenir y desarrollar complicaciones secundarias propias
de la progresion de la enfermedad, estas medidas conservadoras incluyen: elevacion de
miembros pélvicos para disminuir o minimizar el edema y reducir la presion intrabdominal
sobre el sistema venoso. El uso de calcetines o medias compresivas es la piedra angular o
gold standard del tratamiento conservador de la patologia venosa, si estas medidas
conservadoras fallan o dan una respuesta insatisfactoria entonces se debe considerar el
tratamiento quirrgico.

Para decidir el tratamiento de la IVC el cirujano debe ser capaz de reconocer las
manifestaciones clinicas de IVC y la utilizacion de sus métodos diagnosticos
confirmatorios como el ultrasonido duplex y la pletismografia. El tratamiento especifico se
basa en la severidad de la enfermedad generalmente en pacientes con CEAP 4 — 6 se
requiere tratamiento invasivo. Se debe manejar exclusivamente por un especialista vascular
y se deben referir a todos los pacientes que se identifiquen con EVC porque estos pacientes
con un tratamiento inadecuado pueden progresar a ulceracion, ulceracién recurrente y
ulceras que no sanan con infeccion y linfedema.

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 crénica. El grupo de estudio GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation), constituido por un grupo
internacional y multidisciplinario de metodologos, 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:

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

* La evaluacion del paciente con vdrices 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 patologico del
paciente (Grado 1%) y el indice clinico de severidad venosa (VCSS) para la
evaluacion de la eficacia del tratamiento. (Grado 1B).
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e 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).

e Utilizacion de la terapia compresiva junto con la ablaciébn de las venas
superficiales incompetentes, para disminuir la recurrencia de ulcera 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 patologicas
(reflujo de 500 ms de duracion y diametro de 3.5 mm) localizadas en la zona de
las ulceras cicatrizadas o activas (C5 y C6; Grado 2B).

* Se recomienda el tratamiento del sindrome de congestion pélvica o vérices
mediante embolizacidn, escleroterapia o cateterismo de forma asilada o
combinada. %

Existen farmacos venoactivos (FVA) que comprende un grupo de productos fraccion
flavonoica purificada y micronizada (FFPM), ruscus aculeatus, hesperidina, troxerutina,
Gingko Biloba, unos son sintéticos otros de origen vegetal y en algunos compuestos de
productos comercializados incluyen mas de un componente activo. No se conocen todas las
acciones de los FVA sin embargo se sabe que pueden actuar en la macro y micro
circulacion, sobre la pared de las venas y en las valvulas mismas, disminuyen la reaccion
inflamatoria y modifica los mecanismos que desencadenan la hipertension venosa.

Accion sobre el tono venoso: muchos de los principales FVA incluyendo los FFPM,
extracto de ruscus y dobesilato de calcio han demostrado que pueden provocar un
incremento en el tono venoso, actian modulando la descarga noradrenérgica, disminuye el
metabolismo de la norepinefrina o por medio del agonismo con los receptores adrenérgicos
alfa 1 en el caso del ruscus, contrario a esto los extractos de cola de caballo inducen
contracciones calciodependientes en preparaciones de rata pero disminuyen la accion de los
agonistas alfa adrenérgicos de la fenilefrina.

Accion sobre el proceso inflamatorio en la valvulas y pared venosa: los FVA
especificamente el FFPM y rutosidos tienen efectos antinflamatorios, ademas reducen el
estrés oxidativo, actuan también en varios puntos de la cascada inflamatoria. La FFPM
disminuye la adhesion de neutrofilos y monocitos en apcientes con EVC.
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Accion sobre el edema: es complejo el control microvascular de la permeabilidad capilar,
pero, queda claro que la hiperpermeabilidad y edema consecuente son debidos a algo mas
que una hipertension venosa.

Algunos farmacos como als benzopironas, solas o combinadas con rutina, FFPM vy
dobesilato de calcio han demostrado la capacidad de mejorar el drenaje linfatico en
modelos animales.

Los FVA también han podido demostrar disminuir la viscosidad sanguinea y agregacion
eritrocitaria que son habituales en la EVC.

Los metanalisis y revisiones de Cochrane tienen una elevada influencia en el
establecimiento de recomendaciones para la indicacion de distintos FVA. Cuando todos los
farmacos fueron considerados de forma conjunta, el tratamiento mostré6 un elevado
beneficio para todas las variables consideradas excepto para prurito y para ulceras venosas.

Segun las guias de practica clinica publicadas en 2014 por The European Venous Forum,
The International Union of Angiology, The cardiovascular Disease Educational and
Research Trust (UK) y la Union Internationale de Phlebologie, se propone para el
tratamiento de signos y sintomas de enfermedad venosa cronica las siguientes
recomendaciones:

* Grado de recomendacion fuerte para FFPM basado en los beneficios claramente
superiores a los riesgos y con evidencia moderada (grado IB). Asimismo, la FFPM
tiene un grado de recomendacion fuerte con un nivel de evidencia moderado (1B)
como terapia adyuvante en el tratamiento de la tlcera venosa.

* El grado de recomendacion para el dobesilato de calcio es actualmente débil (2B)
basado en la moderada calidad de evidencia y riesgos asociados.

* Los hidroxietilrutésidos, extractos de cola de caballo, vid roja y ruscus tienen un
grado de recomendacion débil con un nivel de evidencia moderado (2B).

* El resto de farmacos tienen una recomendacion débil con un bajo nivel de evidencia
(2C). Como se observa en la figura 2.
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Recomendacion

Indicacion Medicamento EE Calidad de la evidencia Nivel de evidencia
FFPM Fuerte Moderada 1B
Diosminas Débil Débil 2C
Rutosidos Débil Moderada 2B

» ) ) Vitisvinifera Débil Débil 2B

Alivio de sintomas asocia-

dos con EVC en pacientes ; ; 2

en clases CEAP COs Dobesilato de calcio Deébil Moderada 2B

CBs y aquellos con edema — -

clase CEAP C3 acto de castano 2l

( ) gt Débil Moderada 2B
Extracto de Ruscus Débil Moderada 2B
Gingko biloba Débil Deébil 2C
Otros venotonicos Débil Deébil 2C

Cicatrizacion de Ulceras

venosas primarias (C6), en

combinacion con terapia FFPM Fuerts A ILEEL 18

compresiva y local

Figura 2: Resumen de las recomendaciones para el uso de FVA.

7.2.6 Tratamiento de minima invasion del sistema venoso superficial y de perforantes.

Durante los ultimos afios, el desarrollo de mejores técnicas de minima invasioén para la
correccion del reflujo primario del sistema venoso superficial, ha creado métodos menos
agresivos para el paciente y que son capaces de dar de alta el mismo dia con minimos
sintomas postquirurgicos, estos métodos son la radiofrecuencia (RF), el laser endovenoso
(EVLA), el vapor de agua, la escleroterapia y otros métodos.

Para cumplir con el objetivo de este trabajo hablaremos basicamente de la tecnica de
ablacion con radiofrecuencia (RF) y el laser endovenoso (EVLA), se comparara la
evolucion clinica postquirargica con el sistema VCSS validado del cual ya hablamos
previamente.

7.2.7 Ablacién endovenosa con radiofrecuencia
El calor que se libera a través de un catéter causa una lesion térmica en la pared venosa que
produce la destruccion del endotelio venoso, la desnaturalizacion del colageno de la capa

media, la oclusion trombotica y la fibrosis de la vena.

La radiofrecuencia se realiza o se puede realizar con anestesia local tumescente guiada por
ultrasonido y con un catéter que se introduce de manera percutanea.
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La primer generacion de radiofrecuencia se utilizé co un catéter bipolar (Closure Plus) que
llegaba a 85° C. Actualmente se utiliza el Closure fast (VNUS/Covidien/Medtronic), que
llego6 al mercado en el afo 2007 y este permite un tratamiento mas rapido a una temperatura
de 120° Cy con un tiempo total de 3 — 4 minutos.

7.2.8 Ablacion con Laser endovenoso

Similar a la radiofrecuencia, el calor generado por el laser causa un dafio directo en la pared
venosa. Sin embargo, también tiene un efecto de lesion sobre la hemoglobina. La sangre
coagula entre 70 y 80° C. Las burbujas producidas y la carbonizacion del codgulo se
producen entre 200 y 300° C

Los laser disponibles en este momento incluyen longitudes de onda especificas para actuar
sobre la hemoglobina (810, 940, 980 nm) y laser especificos para el agua (1319, 1320 y
1470 nm).

En un inicio las fibras de laser eran bare-tipped pero las nuevas fibras son radiales o
recubiertas y son las que se utilizan de manera habitual.

Igual que la radiofrecuencia, el laser se realiza bajo anestesia tumescente, por acceso
percutaneo guiado por ultrasonido y en cirugia ambulatoria, las energias que se recomienda
aplicar son de 50 a 70 J/cm.

7.2.9 Escalas de evaluacion clinica

El Venous Clinical Severitu Score (VCSS) fue disefiado para valorar los resultados después
de la cirugtia y es adecuado para los pacientes con enfermedad venosa cronica avanzada,
ademas de estar validado por consensos internacionales.

Cambios importantes tanto morfologicos como funcionales relacionados con el reflujo y la
obliteracion del sistema venoso pueden ser medidos mediante ultrasonido Doppler duplex,
resonancia magnética venosa, TAC venoso, técnicas de pletismografia, medida de presion
venosa y técnicas microvasculares.

Su utilizacion depende del estadio C del CEAP, y de los objetivos del tratamiento.

8. OBJETIVOS E HIPOTESIS.

Objetivo general
* Efectuar un anélisis estadistico comparativo sobre la evolucidén clinica
postquirurgica de pacientes con enfermedad venosa cronica tratados con
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radiofrecuencia y laser de 1470Nm para determinar cual método produce
menor comorbilidad postquirurgica.

Objetivos especificos

Colectar los datos de las ablaciones endovenosas con radiofrecuencia del
Hospital Espafiol de México asi como las del grupo de Asociados Médico
Quirargicos de Monterrey que se trataron con ablacion endovenosa con
Laser de 1470nm.

Efectuar el analisis estadistico a la poblacion intervenida de ambos grupos
de pacientes y sus variables.

Realizar el analisis descriptivo de las variables demograficas.

Identificar las comorbilidades mas frecuentemente encontradas en la
poblacidn tratada al momento del evento quirtrgico.

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.

Hipotesis

La utilizacion de ablacion endovenosa por Radiofrecuencia para el
tratamiento de la EVC o IVC comparado con el Laser 1470nm provoca
mejor evolucion clinica segin la escala de VCSS.

9. MATERIALES Y METODOS.

9.1. Universo de estudio.

Pacientes del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital
Espanol de México y del Grupo de Asociados Médicos Quirtrgicos con
Enfermedad Venosa Crénica que se someten a tratamiento quirdrgico con
ablacion endovenosa con Radiofrecuencia o Ablacion endovenosa con Laser
de 1470nm de Diciembre 2015 a julio 2016

9.2. Criterios de seleccion

9.2.1. Criterios de Inclusion.

Pacientes con diagnostico de Enfermedad Venosa Cronica o Insuficiencia
Venosa Cronica intervenidos de ablacion por radiofrecuencia o ablacion por
laser 1470nm de safena(s) mayor(es) en el periodo comprendido del 01 de
diciembre de 2015 al 31 de julio de 2016.

Pacientes de cualquier edad y sexo.

Pacientes que aceptaron ser parte del estudio y firmaron el consentimiento.

Analisis comparativo en la evolucién clinica de pacientes sometidos a Ablaciéon Endovenosa por Radiofrecuencia contra Ablaciéon

Endovenosa con Laser de 1470Nm para el tratamiento de le Enfermedad Venosa Crénica. 21



9.2.2. Criterios de exclusion:

* Pacientes con enfermedad venosa cronica en los que se haya efectuado otro
tratamiento quirtrgico que no fuera la ablacion endoluminal por
radiofrecuencia o laser 1470nm de safena(s) mayor(es).

* Pacientes con expedientes incompletos.

* Pacientes que no deseen participar.

9.2.3. Calculo del Tamano de la muestra:

Para el célculo del tamafio de la muestra se fij6 un poder de 0.80 y un error tipo I de 0.05, el
tamafio de muestra se estimé usando la férmula especifica para analisis de correlacion.

Al célculo inicial se realizé un ajuste por poblacidn finita, obteniendo al final una n=40
pacientes por grupo.

% r
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, C5, Co)
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,
(centimetros) perforantes)
indice de masa Cuantitativa Segmentos Cuantitativa discreta
corporal continua (kg/mz) anatomicos (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,
11,12,13,14,15,16,17,
Fecha de ingreso Cualitativa ordinal 18)
Fecha de egreso Cualitativa ordinal | Clasificacion Cualitativa nominal
patofisiologica (reflujo, obstruccion,
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Dias de estancia
intrahospitalaria

Comorbilidades

Embarazos

Trombosis venosa

Flebotonicos
pre/posoperatorios

Duracion del
tratamiento

Tiempo de
evolucion
enfermedad venosa
Fecha de la cirugia
Cirujano
Miembro(s) pélvico
operado(s)

Riesgo anestésico

Analgésicos
trans/posoperatorios

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,

bilateral)

Cualitativa ordinal
(LILIILIV)

Cualitativa nominal
(paracetamol,

CEAP

Tiempo quirurgico

Técnica anestésica

Tiempo anestésico

Tiempo en
recuperacion

Escala visual
analoga

Dosis de analgésico
trans/posoperatorio

Dosis de antibidtico

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

VCSS (Venous
Clinical Severity
Score )

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)

Cualitativas
nominales.
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clonixinato de lisina,
nimesulide,
ketorolaco,
metamizol,
ibuprofeno,
diclofenaco,
parecoxib,
ketoprofeno,
tramadol, nalbufina,
meloxicam,
buprenorfina,
naproxeno)

Anticoagulantes Cualitativa nominal
(enoxaparina,
heparina)

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

*11. DISENO.
11.1. Nimero de muestras a estudiar: n=40 por grupo (2 grupos).

a) Descriptivo
Procedimientos de ablacion térmica endovenosa de safena(s) mayor(es) con
radiofrecuencia por sistema VNUS Closure FAST o Laser con longitud de onda de 1470
Nm entre el 1 de diciembre del 2015 y el 31 de julio del 2016.

11.2. Participacion del investigador.
a) Observacional.

11.3. Tiempo en que suceden los eventos.
a) Prospectivo (2015 al 2016)

11.4. Relacion que guardan los datos entre si.
a) Transversal

Analisis comparativo en la evolucién clinica de pacientes sometidos a Ablaciéon Endovenosa por Radiofrecuencia contra Ablaciéon

Endovenosa con Laser de 1470Nm para el tratamiento de le Enfermedad Venosa Crénica. 24



5 ,
12. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS.

ACTIVIDAD MES1 MES2a6 MES7 MESS8
Disefio y desarrollo técnico| X
Validacion de instrumentos X
Recoleccidn de datos X X
Procesamiento de datos X
Analisis de la informacion X
Redaccidn del informe final X
Elaboracion de articulo X

Se obtuvo informacion clinico-demografica referida por el cuadro de caracterizacién de
variables, se aplico el cuestionario Venous Clinical Severity Score a todos los pacientes
incluidos en el estudio, este cuestionario era llenado por los pacientes a su llegada al
hospital, el dia posterior a su cirugia y en la consulta de seguimiento de 1 mes se llamaba al
paciente y el investigador principal recolectaba los datos personalmente de ese seguimiento.

Se realizo capacitacion al personal que colaboraria con la entrevista a los pacientes de
ambas sedes, en un tiempo total de 30 minutos se explicaron a detalle las formas y hoajs de
recoleccion de datos asi como el cuestionario que se aplica a los pacientes.

Los datos obtenidos en todas las hojas de recoleccion de datos y cuestionarios VCSS fueron
entregados al investigador principal el cual realizd la base de datos del estudio para
posteirormente realizar el analisis estadistico y la elaboracion de resultados.

Ver anexo 1 Hoja de recoleccion de datos
Ver anexo 2 Cuestionario VCSS
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13. CONSIDERACIONES ETICAS.

Este tipo de investigacion no pone en riesgo a las personas ya que solo compara 2 métodos
ampliamente utilizados en la préctica clinica de la patologia en cuestion.

Esta investigacion esta basada conforme al reglamento general de salud donde se prevalece
el criterio de respeto, dignidad y confidencialidad en los derechos de los pacientes, de
acuerdo a los principios de la declaracion de helsinki, y con la Ley Federal de Salud. Titulo
Segundo, de los aspectos Eticos de la investigacién en Seres Humanos Capitulo 1,
disposiciones comunes articulo 13 y 14.

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.

Se analizaron un total de 80 pacientes, de los cuales cumplieron en conformidad con los
criterios que establecidos en el presente documento, las caracteristicas generales de los
pacientes se describen en la tabla 1. La Edad promedio de los mismos fue de 50 afios (tabla
1), siendo 63 afios la edad de mayor frecuencia en la base de datos con un rango de 17 a 73
afnos. En las variables antropométicas de IMC se obtuvo una media de 25.5; s6lo 3.75% de
los pacientes tienen diagndstico de DM 11, 41.25% tiene antecedente de tabaquismo, 15%
cuenta con diagnéstico de Hipertension Arterial Sistémica, 77.41% de las pacientes del
sexo femenino tienen antecedente de embarazo, cifra importante ya que como se comento
en este texto es un factor de riesgo para la EVC, solo 7 pacientes del sexo femenino utiliza
hormonales, que corresponde al 11.29%, 3 pacientes tuvieron antecedente de trombosis
venosa que equivale al 3.25% y el 100% de estas trombosis pertenecieron al territorio
superficial, de los pacientes intervenidos 31 que equivale al 38.75% tomaba algun
flebotonico antes de su cirugia y el 98.75% de los pacientes incluidos en este trabajo tomo
flebotonicos postquirtirgicos como se muestra en la tabla 1 y figura 2
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes (n=80)

Variables n = 80(%)

Sexo femenino 62 (77.5%)

Edad 50(32-71)
IMC 25.56 (20 - 37)
DM II 3 (3.75%)

Tabaquismo 33 (41.25%)

Hipertensién Arterial Sistémica 12 (15%)

IAM 1(1.25%)

Antecedente de Embarazo 48 (77.41%)

Utiliza Hormonales 7 (11.29%)

Antecedente de Trombosis 3 (3.25%) 100% Superficiales
Fleboténicos Pre quirtirgicos 31 (38.75%)

Flebotonicos Post quirlirgicos 79 (98.75%)

Analgésicos postquiriirgicos. 80 (100%)

Figura 1. Distribucion porcentual de la poblacion segin su género.

EFEMENINO
EMASCULINO

Se observa una distribucion en cuanto al género se refire con un predominio del sexo
femenino en 77.5% contra 22.5% del sexo masculino (figura 1).
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Figura 2. Analisis de presencia de factores de riesgo para desarrollar EVC

Ant. Trombosis ® 33
IAM | 13
Embarazos | 77.4
Tabaquismo | | 413
DM I | 3.8
HAS | — 150
Toma Hormonales | 11.3
0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0 70.0 80.0

Se muestra una descripcion del andlisis de la poblacion incluida en este estudio con
respecto a la clasificacion de CEAP, llama la atencion que la gran mayoria de nuestra
poblacion entra en la clasificacion de CEAP 2 que significa que tienen presencia de venas
varicosas, seguido por el 10% de la poblacion del estudio que entra en la clasificacion
CEAP 1, en nuestra poblacion hay pocos pacientes con clasificaciones de enfermedad
avanzada como CEAP 4 y 5 y ninguno de esta poblacion contaba con una ulcera activa o
CEAP 6 como se muestra en la Figura 3.

Figura 3. Clasificacion de la poblacion del estudio de acuerdo a la clasificacion CEAP

25 6.25

B CEAP1

B CEAP2

CEAP 3

B CEAP4
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Del total de pacientes que se incluyeron en el estudio con diagnostico de Enfermedad
Venosa Cronica con insuficiencia de Vena Safena Mayor atendidos en el Hospital Espaiol
y el grupo de Asociados Médicos Quirtrgicos y que cumplieron con los criterios de
inclusion y exclusion descritos previamente, se asignaron los 2 grupos para los cuales se
seleccionaron 40 pacientes de cada centro lo que se refleja en la distribucion del 50% en
cada grupo, como se muestra en la figura 4.

Figura 4. Distribucion de la poblacion por grupos.

B Dolor o molestia
ocasional

H Dolor o molestia
diario

Se realizd una comparacion de los 2 grupos mediante la busqueda de la presencia de
correlacion estadistica (cariables cuantitativas) y asociacion estadistica (variabels
cualitativas) mediante las pruebas de Analisis de Kruskall-Wallis y U de Mann Withney
para variables cuantitativas y chi® para variables cualitativas, a un nivel de confiabilidad
igual al 95% en todos los casos solo se obtuvo una p con valor estadisticamente
significativo en cuanto a la utilizacion de hormonales por lo que se demostra la
homogeniedad de la muestra (tabla 2).

Tabla 2. Analisis de variables de comparacion de los grupos.

Variables Radiofrecuencia EVLA 1470 nm p
n= 40 (%) n= 40 (%)
Sexo femenino 32 (80%) 30 (75%) 0.297
Edad 52.12(17-71) 48.82 (33 - 69) 0.955
MC 25.5 (24.3-27.3) 27.625 (24.5-29) 0.644
DM I 2 (5%) 1 (2.5%) 0.697
Tabaquismo 14 (35%) 19 (47.5%) 0.380
HAS 5(12.5%) 7 (17.5%) 0.171
IAM 0 (0%) 1 (2.5%) 0.116
Antecedente Embarazo | 24 (75%) 24 (80%) 0.172
Uso de Hormonales 2 (6.25%) 5 (16.66%) 0.019
Ant. de Trombosis 1 (2.5%) 2 (5%) 0.189
Fleboténicos Preop 15 (37.5%) 16 (40%) 0.332
Flebotonicos Postop 39 (97.5) 40 (100%) 0.654
Analgésicos Postop 40 (100%) 40 (100%) 0.955
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En cuanto al analisis de la poblacion de nuestro estudio con la Escala de Severidad Clinica
Venosa VCSS encontramos que el 100% de los pacientes utilizo terapia compresiva, se
analizard mas adelante el tiempo que la utilizd, el 100% de los pacientes presentaban dolor
que se describirda con mayor detalle, solo un 12.5% de nuestra poblacidon presentaba
cambios de coloracion o Pigmentacion, 11.3% cursoé con Edema, 5% con inflamacion que
puede ser eritema, celulitis, eczema como se muestra en la figura 5, es importante
mencionar que el VCSS valora la presencia de tlceras, la cantidad, el tamafio y la duracion
de las mismas, sin embargo en la poblacion de este estudio no se encontraron pacientes con
ulceras venosas.

Figura 5. Analisis de VCSS prequirtirgico en la poblacion total del estudio

Compresion | 100.0
Induracion 13
Inflamacion | 5.0
Pigmentacion | 12.5
Edema | 11.3
Varices >3mm | 100.0
Dolor | 100.0
0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0

En cuanto al andlisis del dolor, se observa que el 92.5% de la poblacion refiere dolor o
molestia diario comparado con el 7.5% que refiere moelstia ocasional (Figura 6)

Figura 6. Analisis del tipo de dolor prequirurgico que refiere la poblacion en el VCSS

B Dolor o Molestia
ocasional

B Dolor o Molestia
Diario
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Se analiz6 el dolor prequirtrgico segun el VCSS en el cual no se observa ninguna
diferencia significativa ver tabla 3.

Tabla 3. Analisis del dolor por grupos VCSS pre quirurgico

VCSS Preop Radiofrecuencia EVLA 1470 nm p
Variables n= 40 (%) n= 40 (%)
Dolor Pre quirlrgico 40 (100%) 40 (100%) 0.955
Dolor Ocasional 3 (7.5%) 3 (7.5%) 0.955
Dolor Diario 37 (5%) 36 (90%) 0.697
Dolor incapacitante 0 (0%) 1 (2.5%) 0.697

Se aplico el VCSS a los 7 dias postquirurgicos y a los 30 dias postquirargicos, el 100% de
los pacientes neg6 la presencia de dolor a los 30 dias, el 12.5% de los pacientes operados
con radiofrecuencia refirid6 molestia ocasional en los primeros 3 dias y posteriormente
negaron molestias, el 10% de los pacientes operados con EVLA 1470 nm refirié molestias
los primeros dias posteriormente ninguno como se muestra en la tabla 4.

Tabla 4. Analisis del dolor por grupos VCSS post quirurgico a los 7 dias.

VCSS postop Radiofrecuencia EVLA 1470 nm p
7 dias n= 40 (%) n= 40 (%)
Dolor Post quirtirgico 5 (12.5%) 4 (10%) 0.332
Dolor Ocasional 5 (12.5%) 4 (10%) 0.332
Dolor Diario 0 (0%) 0 (0%) -
Dolor incapacitante 0 (0%) 0 (0%) -

Por ultimo presentamos el valor promedio obtenido en el VCSS de los dos grupos tomado
el primero el dia previo a la cirugia, el segundo a los 7 dias postquirargicos y el tercer a los
30 dias postquirtrgicos, en los cuales no se observa una diferencia significativa en el total
de la escala del VCSS para ningun grupo como se observa en la tabla 5.

Tabla 5. Analisis de Escala VCSS de los 2 grupos en los 3 periodos de tiempo

analizados.
Variable Radiofrecuencia EVLA 1470 nm
n=40 n=40
VCSS Preoperatorio 7.05 (6 - 12) 7.1(6-12)
VCSS 7 dias post op. 3.57(3 - 10) 3.57(3-8)
VCSS 30 dias post op. 2(1-5) 2.05 (1 - 4)

En el analisis independiente de cada una de las variables se observa un menor dolor
postquirargico en los primeros 7 dias en el grupo de EVLA presentando dolor ocasional el
12.5% de los del grupo de Radiofrecuencia contra 10% de los pacientes del grupo de
EVLA, sin embargo no es estadisticamente significativo.
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&
16. ANALISIS DE RESULTADOS

La prevalencia de la Enfermedad Venosa Cronica es muy elevada y los estudios
epidemiologicos se mueven en rangos amplios dentro de porcentajes altos. Las venas
varicosas se encuentran en 25% - 30% de la poblacion adulta femenina en los paises
occidentales y entre el 10% y 40% en hombres.

La incidencia anual que se observa de varices, segun el estudio de Framingham es de 2.6%
en el sexo femenino y 1.9% en el sexo masculino. Otro estudio el Bonn Vein 2 reporta un
4% de los pacientes con EVC establecida que progresan a un estadio supreior segin la
clasificacion de CEAP *.

El impacto socio-econdmico de las complicaciones de la Enfermedad Venosa Cronica,
resultando en la incapacidad para trabajar o desarrollar una vida social normal de los
pacientes, reduciendo la calidad de vida ademdas de constituir un costo importante. Las
incapacidades relacionadas a ulceras venosas dejan perdidas de horas de trabajo productivo
estimadas en 2 millones de dias laborales por afio, ademas de causar jubilaciones tempranas
en 12.5% de los trabajadores con este problema. ''. Se estima que el gasto en curaciones de
heridas cronicas al ano en Estados Unidos es de $1 billon de dolares, recientemente se
estimdé que los costos totales del cuidado de las tlceras venosas es de $3 billones
anualmente. >,

Es por esto que es importante encontrar tratamientos en los que se disminuya o se
prevengan las bajas laborales y las complicaciones de estas enfermedades.

En este trabajo compraramos dos métodos amplicamente utilizados para realizar la ablacion
endovenosa de la vena safena mayor y el tratamiento de la EVC, utilizamos una escala
valdada que es la VCSS para medir el impacto en la calidad de vida de la poblacion
estudiada, encontramos que existen una escasa ventaja en cuanto al dolor postquirirgico
inmediado con la utilizacién del EVLA, sin embargo no es estadisticamente significativa su
ventaja.

L
17. CONCLUSIONES

El objetivo general de nuestro trabajo era realizar un andlisis estadistico comparativo de la
evolucion clinica de los pacientes con EVC tratados con dos métodos quirurgicos distintos,
nuestra hipotesis fue que la ablacion endovenosa por Radiofrecuencia para el tratamiento de
dicha patologia tendria una ventaja estadisticamente significativa contra la ablacién
endovenosa con Laser 1470nm, sin embargo en el analisis estadistico realizado no se
encontré una ventaja clinica estadisticamente significativa en cuanto a la evolucion clinica
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utilizando la escala del VCSS, se observo una clara mejoria clinica con los dos métodos, sin
embargo ninguna diferencia o ventaja entre cada uno.

Debemos tener en cuenta que hace falta una mayor cantidad de trabajos que complementen
este estudio, que se realicen con un mayor numero de pacientes, en forma aleatorizada, y
multicéntricos para eliminar los posibles sesgos por la poblacion limitada de nuestro centro
ademas de recomendar dar seguimiento a el grupo de poblacion estudiado a los 6 meses y
12 meses postquirurgicos con el fin de completar el VCSS en su totalidad.
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Fecha de terminacion: Julio del 2016

20. PRESUPUESTO.

20.1. Recursos.
20.1.1. Recursos Humanos.
Investigador: Lozano-Balderas, Gerardo
* Actividad:
o Recopilacion de pacientes sometidos a ablacion térmica endovenosa de
safena(s) mayor(es) con radiofrecuencia en el Hospital Espafiol de México y
con Laser 1470nm en el grupo de Acociados Médicos Quirurgicos de
Monterrey.
o Registrar los datos asentados en el expediente del indice clinico de
enfermedad venosa previo al tratamiento endovenoso y posterior a €ste.
o Registrar los datos obtenidos en una base de datos electronica.
o Organizar tablas, graficas que interpreten resultados.

20.2.2. Recursos materiales.
Los recursos que se requiere adquirir son:
* Expedientes de pacientes en el Hospital Espafiol de México y el grupo de Asociados
Médicos Quirtrgicos de Monterrey Sin costo
* Microsoft Office Excel MAC (recopilacion en base de datos electronica). Sin costo
*  Microsoft Office Word MAC (recopilacion, interpretacion y realizacion de la tesis
escrita). Sin costo

20.1.3. Recursos financieros.

El estudio estd disefiado de manera tal que no genere el uso de recursos financieros
significativos necesarios, inicamente en caso necesario (copias) el cargo sera por parte del
investigador principal.

Los recursos se obtendran de:

* 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 (recopilacidn, interpretacion y realizacion
de la investigacion por escrito) en computadora personal de cada uno de los
investigadores

21. ANEXOS

* Anexo 1. Hoja de Recoleccion de Datos.
* Anexo 2. Hoja de recoleccion de informacion de VCSS
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Anexo 1. Hoja de Recoleccion de Datos

Hoja de Captura de Datos Pacientes con enfermedad venosa crénica que se
someteran a tratamiento quirdrgico.

Nombre: Teléfono:
Sexn; Edad: Peso: Estatura:
Fecha de cirugia: Dias de estancia intrahospitalaria:
Antecedentes .-

Diabetes Mellitus gi___ Do

Hipertension Arterial si__ mo__

Infarto Agudo de Miocardio si__ mno__

Embarazos si__ no__ Numerode embarazos:
Tabaguismo gi___ no__

Hormonales si__ no__

Antecedentes de Trombosis Bi___ no__

En caso de haber contestado que si

Trombaosis Superficial: Varices Safena mayor ___ Safena menor
Trombuosis Profunda: Proximal Distal
Utiliza Medicamentos Flebotdnicos si___ no___ pcudl?

Duracidn del tratamiento con flebotdnicos

Tiempo de evolucidn con diagndstico de Insuficiencia Venosa
Clasificacion de CEAP
Resultado Doppler (reflujo Safena mayor, menor o perforantes)

Miembro Pélvico Operado: Derecho lzquierdo Bilateral
Cirugia realizada Ablacidn Safena Mayor Menor Perforantes
Tiempo quirirgico aproximado:

Técnica anestésica [general, sedacion, mascarilla laringea, 10T):

Analgésicos postquirirgicos, {analgésico, dosis y duracién del tratamiento con
analgésico):

fUtilizd anticoagulacidn?

fUtilizd antibidtico? (cual, dosis y duracidn)

Obserwvaciones:
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Anexo 2. Hoja de recolecciéon de informaciéon de VCSS

Escala de Severidad Clinica Venosa

Dolor: Ausente: 0 | Leve: 1 Moderado: 2 Severo: 3
0 malestar (pesadez, Dolor o Dolor o Dolor que
fatiga, ardor, molestia molestia limite las
resequedad]. ocasional diario. actividades
diarias.
Venas Varlcosas: Ausente: 0 | Leve: 1 Moderado: 2 Severo: 3
Escasas, Confinadas al Incluyen
Mayores de Imm aisladas. muslo o muslo ¥
pierna. plerna
Edema Venoso Ausente;: 0 | Leve: 1 Moderado: 2 Severo;
Limitado al Se extiende Se extiende
ple o tobilla arriba del arriba de la
tobillo pero rodilla.
debajo dela
rodilla.
Plgmentacién de la plel: Ausente: 0 | Leve: 1 Moderado: 2 Severo: S¢
Limitado al Difuso sobre el | extiende
Coloracién ocre area tercio distal de | arriba del
pecimalealae. | la pierna, tercio distal
de la pierna.
Inflamacidn: Ausente: 0 | Leve: 1 Moderado: 2 Severo: Se
Limitado al Difuso sobre el | extiende
[Eritema, celulitis, drea tercio distal de | por arriba
eczema) pecimalealar. | la plerna, del tercio
distal de la
pleria.
Induracién: Ausente: 0 | Lever 1 Moderado: 2 Severo: Se
Limitade al Difuso sobre el | extiende
De origen venoso [(edema drea tercio distal de | por arriba
crinico con fibrosis, pecimalealar | la pierna, del tercio
atrofia blanca, distal de la
lipndermataesclernsis). pierna
Numero de dlceras
activas. Ausente: 0 | 1 F 3 o mis
Duracidon de dlceras Masde 3 Masde 3 Mas de 1
activas. N/A Meses meses ¥ afio
menos de 1
ano
Tamafio de dleeras N/A Menora2em | De2abemde | Mayora
activas, de didmetro | didmetro Bem de
didmetro
Uso de terapla Ausente: 0 | 1 uso 2 3
compresiva. Ne utiliza intermitente | Uso de medias | Uso
de medias casi todos los continua de
compresivas, | dias. medias.
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