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Resumen.

Introduccion: La ablacién con endolaser es un nuevo método minimamente invasivo que
produce oclusion no trombética de la vena, mundialmente es aplicada con buenos

resultados, pero en Cuba se desconoce su efectividad.

Objetivo: Estimar la efectividad del tratamiento por ablacion con endolaser en la

insuficiencia de la vena safena interna.

Métodos: Se realizé un estudio descriptivo, prospectivo con 20 pacientes diagnosticados
de varices por insuficiencia de la vena safena interna, de febrero a octubre del 2022
atendidos en el servicio de Flebolinfologia del Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia

Vascular.

Resultados: Predominé el sexo femenino con 11 casos para un 55%, el promedio de

edad fue de 45 afos, prevalecieron los pacientes clase 2 y 3 de la CEAP, con 10y 4
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casos para un 50% y 20% respectivamente, no se produjeron complicaciones
intraoperatorias y se observo en los 20 pacientes a la semana de la intervencion
quirurgica la oclusion de la vena safena interna para un 100%; 13 pacientes (65%) no
presentaron complicaciones postoperatoria y el tiempo de recuperacion postquirdrgica

para 13 paciente (65%) fue de 7 dias.

Conclusion: La ablacion por endolaser es una técnica segura, altamente efectiva que
permite el tratamiento de las varices de forma ambulatoria, con elevada satisfaccion del

paciente, retorno precoz a la actividad normal y practicamente con ausencia de dolor.
Palabras Claves: Insuficiencia venosa cronica, varices, ablacion, endolaser.
Summary.

Introduction: Endolaser ablation is a new minimally invasive method that produces non-
thrombotic occlusion of the vein, it is applied worldwide with good results, but its

effectiveness is unknown in Cuba.

Objective: To estimate the effectiveness of treatment by endolaser ablation in

insufficiency of the great saphenous vein.

Methods: A descriptive, prospective study was carried out with 20 patients diagnosed
with varicose veins due to insufficiency of the great saphenous vein, from February to
October 2022, treated at the Phlebolymphology service of the National Institute of
Angiology and Vascular Surgery.

Results: The female sex predominated with 11 cases for 55%, the average age was 45
years, CEAP class 2 and 3 patients prevailed, with 10 and 4 cases for 50% and 20%
respectively, it was not observed. Intraoperative complications occurred and occlusion of
the great saphenous vein was observed in 20 patients a week after surgery for 100%; 13
patients (65%) had no postoperative complications and the postoperative recovery time

for 13 patients (65%) was 7 days.




Conclusion: Endolaser ablation is a safe, highly effective technique that allows treatment
of varicose veins on an outpatient basis, with high patient satisfaction, early return to

normal activity and practically no pain.

Keywords: chronic venous insufficiency, varicose veins, ablation, endolaser.

INTRODUCCION

La Unidn Internacional de Flebologia define la insuficiencia venosa cronica (IVC) como:
"Los cambios producidos en las extremidades inferiores como resultado de la
hipertension venosa prolongada.” Es el precio de la bipedestacion y la falla en los
mecanismos fisioldgicos que determinan la circulacion de retorno de las extremidades

al corazén. @

Siendo las varices unas de sus formas de presentacion mas frecuente con una
prevalencia en Europa, Medio y Lejano Oriente y Latinoamérica aproximadamente de
un 63%. Habiendo segun estudios del tema una incidencia en la mujer de un 2.6% y

en hombre de 1.9% al afio. ¢ 3

El tratamiento de las varices desde la antigiiedad es objeto de estudio por parte de
muchos cientificos, como Hip&crates, quien realizé la primera descripcion de punciones
y compresiones externas como tratamiento de los lagos varicosos; Pravaz, en 1860,
inventd una jeringa para el tratamiento de las varices y el inicio de la escleroterapia; en
el pasado siglo Frederic Von Trendelenburg descubrié los reflujos en las venas
varicosas Yy realizé las primeras ligaduras de las venas safenas mayores; Keller y Mayo
realizaron la primera ablacion de la vena safena mayor a principio del siglo XX (1905 y
1906). ¥

Con el objetivo de mejorar la calidad de vida, reducir el dolor e incapacidad posterior a
la operacién ademas de sus complicaciones, e incluso los costos, han surgido en los
altimos 25 afios técnicas minimamente invasivas capaces de tratar la enfermedad

varicosa, entre ellas podemos encontrar la electrocoagulacion y la escleroterapia




guiada por ultrasonido, y la obliteracion con pegamento (cianoacrilato), revelando
resultados superiores a las técnicas tradicionales de la vena safena. 9

En los ultimos afios, se desarrolld6 una nueva técnica minimamente invasiva, el
tratamiento endovascular con laser, que permite la descarga de energia de un diodo
laser endovenoso directamente en la luz del vaso sanguineo para producir dafio

endotelial con subsecuente fibrosis. (78

En reportes preliminares, con el uso de esta técnica se ha logrado la ablacion temprana
en todos los casos, teniendo como ventajas: transmision de energia a través de una
fibra flexible de pequefio diametro que permite un sitio de acceso minimo; penetracion
profunda de la energia laser que resulta en menor dafio del tejido adyacente
comparado con las fuentes de energia que dependen completamente del calor; se evita
el riesgo de inyeccion intraarterial y el riesgo minimo de anafilaxis comparado con la
escleroterapia guiada por ultrasonido; control preciso del dafio de la pared de la vena

que puede llevar a bajos indices de recanalizacion comparado con la ablacién quimica.
(9, 10)

En Cuba no se ha aplicado la ablacién con endolaser de manera sistematica por
razones econdmicas y de indole material por lo que no se reportan estudios que
evidencien la eficacia de esta técnica, siendo del interés del servicio de Flebologia del
Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular, poder introducirlo en su arsenal
quirargico como otro proceder para el tratamiento de las varices por insuficiencia de la

vena safena interna.

El objetivo de la investigacion es estimar la efectividad del tratamiento por ablacion con

endolaser en la insuficiencia de la vena safena interna.




Método.

Se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo, para la introduccion de tecnologia
sanitaria con la finalidad de estimar la efectividad de la ablacion con endolaser en el
tratamiento de la insuficiencia de la vena safena interna, en los pacientes atendidos en
el servicio de Flebologia del Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular, en el
periodo de estudio comprendido desde de febrero a octubre del 2022.

Métodos empleados

Se emplearon los métodos histérico logico, hipotético- inductivo, documental y

estadistico.
Universo y muestra

El universo estuvo constituido por todos los pacientes con 18 afios y mas que acudieron
al servicio de Flebologia con diagndstico de varices por insuficiencia de la vena safena
interna en el periodo de febrero a octubre del 2022. La muestra no aleatoria intensional
quedo constituido por los primeros 20 pacientes que aceptaron la aplicacion de la

técnica propuesta, contando con los siguientes criterios:
Criterios de inclusion:

e Pacientes a partir de 18 afos.
e Presencia de varices quirargicas por insuficiencia de la vena safena interna.

¢ Individuos que estuvieron de acuerdo en participar.
Criterios de exclusién

e Presencia de varices sin insuficiencia de la vena safena interna.
e Embarazadas y madres en periodo de lactancia.

e Pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes.

e Pacientes con Enfermedad Arterial Periférica Oclusiva.

e Pacientes con enfermedad crénica descompensada.

e Pacientes con enfermedad dermatologica activa.
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Variables del estudio.

1. Variable Principal de Salida:
Efectividad del tratamiento: se consideré con la desaparicion del cordén
varicoso, lo cual se evaluo con dos procedimientos, el clinico e instrumental. Se
midio segun el niumero de individuos donde desaparecio el cordon y se obliterd
la luz de la vena al duplex sobre el numero total de individuos operados.
2. Variables Secundarias de Salida:
- Complicaciones. Setuvo en cuenta la frecuenciay tipo de complicaciones
postquirdrgicas: Puede existir mas de una complicacién por paciente.
Entre las complicaciones que se podrian encontrar la trombosis venosa
profunda, el dolor, la quemadura de la piel, equimosis y en menos
frecuencia el tromboembolismo pulmonar.
- Tiempo de recuperacion postquirirgica. Se recogié el numero de dias que
necesitara el paciente para incorporase a las actividades laborales.
3. Variables de Explicacion o Confusion: estas seran:
- Edad: Segun afios cumplido en el momento del estudio.
- Sexo: Segun género biolégico.
- Clasificacion de las varices: Se tuvo en cuenta la clasificacion Clinica,
Etiologica, Anatdmica, Patolégica (CEAP) segun su dimension clinica.

- Antecedentes patoldgicos personales.

Los pacientes del estudio firmaron un consentimiento informado para su participacion
siguiendo los principios recogidos en la Declaracion de Helsinki para las

investigaciones que involucran a seres humanos.
Técnicas de obtencién de la informacion

La informacion se obtuvo en el Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular por
la investigadora, a través del examen fisico, la entrevista y la revision de las historias
clinicas, durante los meses de febrero a octubre del 2022, para lo cual se confecciono

una planilla para la recogida de los datos.




Se realizd un examen venoso mediante Duplex pre- y postoperatorio:
-En el preoperatorio se realizo el mapeo y localizacion de los puntos de reflujos.

- En el postoperatorio se estimo el nivel de oclusion postquirdrgica de las venas safenas
a la semana, al mes y a los tres meses. Se considero los procederes efectivos cuando

al Eco-Doppler estuvo ocluida la vena safena interna insuficiente.

Se realiz6 la ablacién con laser endovascular con el paciente en decubito supino, con
previa utilizacion de anestesia espinal. Se introduce a través de un catéter de 5F o 6F,
la fibra dptica en la luz de la vena insuficiente hasta 2 cm del cayado safeno-femoral,
se le aplica anestesia tumescente y se procede a retirar la fibra emitiendo el laser y
obliterando dicha luz. Dicho proceder se efectué basandonos en lo encontrado en las

bibliografias revisadas. (11.12.13)
Técnica de andlisis estadistico

La informacién se proceso en una Laptop marca Core m3; se utilizé para la confeccion
de texto, tablas y gréficos Microsoft Word y Excel. El procesamiento de los datos se
realizé con el paguete estadistico para las ciencias sociales (Statistical Package for the
Social Sciences: IBM SPSS Statistics) version 21.0.

Las variables cualitativas fueron resumidas a través de frecuencias absolutas y
relativas y para las cuantitativas la media (como medida de resumen) y la desviacion

estandar, varianza como medidas de dispersion.

Para comprobar la seguridad y efectividad del tratamiento se obtuvo a través de la
estimacion puntual y por intervalo de confianza para una proporcion con un nivel de

confianza de 95%.

Ademas, se tuvo en cuenta el concepto de efectividad que es el grado en que una
determinada intervencion origina un resultado beneficioso en las condiciones de la

practica habitual sobre una poblacién determinada. La efectividad clinica de un




procedimiento o tratamiento en relacion con la condicién del paciente, se expresa como

el grado en que la intervencion ha demostrado lograr el resultado deseado o esperado.

Se determind por consenso con experto en la materia y la investigadora, calcular la

efectividad del tratamiento endolaser, a través de la siguiente expresion matematica.

Total de pacientes con oclusién de la luz de la vena

Efectividad del Tratamiento = x 100

Total de pacientes intervenidos

Se utiliz6 una correlacion para evaluarla relacién estadistica de la efectividad del
tratamiento endoldser con los resultados del Eco-Doppler postoperatorio, fijando un
nivel de significacién de p< 0.05; a través del coeficiente de correlacion de ¢ (phi) de V
de Cramer. Se emplea cuando las dos variables son dicotomicas, las dos codificadas
con unos y ceros. Una correlacidon estadisticamente significativa quiere decir que en la
poblacion representada por esa muestra que puede ser pequefia o no, hay una relacion

distinta de cero (es decir, hay relacién, aunque sea pequefia).




RESULTADOS

Fueron intervenidos por endolaser 20 pacientes con diagnostico de insuficiencia de la
vena safena interna, de los cuales 11 corresponden al sexo femenino para 55%, y 9
masculino para un 45 %. De forma general el promedio de edad de los pacientes tratados
fue de 45 afios con una desviacion estandar de 14.4 y una varianza de 207. Observamos
un predominio de pacientes sin antecedentes de vérices, con 11 casos para un 55%.
Segun el estadio clinico de la CEAP, la mayoria de los casos clasificaron entre las clases

2y 3, con 10 (50%) y 4 (20%) pacientes respectivamente. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes.

Variables No. %
Edad Media (xDS) 45 (£14.4) -
Sexo (F/M) 11/9 55/45

Antecedentes patoldgicos personales:

No refieren antecedentes | 11 55
Hipertension Arterial 4 20
Ortostatismo 3 15
Obesidad 2 10

Clasificacion de CEAP:

Clase 2 10 50




Clase 3 4 20
Clase 4 2 10
Clase 5 3 15
Clase 6 1 5

Fuente: Historia Clinica

A todos los pacientes se le realizé el tratamiento de la ablacion con laser, recibiendo
anestesia regional. El tempo promedio que duré el proceder en la mayoria de los casos
fue de 5 minutos con una desviacion estandar de 4.38, oscilando entre 2 y 45 minutos, la
energia media suministrada fue de 425 J, con un rango entre 302 y 548 J, se realizaron
en promedio 27 disparos, oscilando entre 18 a 36. La potencia mas utilizada fue de 8 a
14 W. El promedio de emisién del laser fue de 41segundos con un intervalo de tiempo de

30 a 52 segundos. (Tabla 2)

Tabla 2. Parametros técnicos utilizados.

Parametros técnicos

Datos

Tiempo promedio de duracion del proceder (+ DS)

5 minutos (£ 4.38)

Potencia empleada

8-14 W

Disparos promedio (£ DS)

27(x9)

Energia promedio empleada (£ DS)

425 J (+ 123J)
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Tiempo promedio de emision del laser (x DS) 41 segundo (x 11segundos)

Fuente: Planilla de recoleccion.

Para evaluar la efectividad del tratamiento se tuvo en cuenta la evolucion a través de Eco-
Doppler postoperatorio y se observé que el 100% de los pacientes a la semana de haber
sido intervenido quirdrgicamente con laser, presentaron oclusion de la vena safena
interna; al mes y a los tres meses 19 casos para un 95% mantenian la oclusion de la

misma con un intervalo de confianza de 85% - 100%. (Tabla 3)

Tabla 3. Distribucion de los pacientes segun evolucion por Eco-Doppler postratamiento.

Evolucién por Eco- | Oclusién total No Ocluido
Doppler
postratamiento

No. % No. %
A la semana 20 100 0 0
Al mes 19 95 1 5
A los 3 meses 19 95 1 5

Fuente: Historia clinica.

En el grafico 1, observamos las probabilidades de fallo de la investigacion en el tiempo,
dado por dias. Observando como al comienzo del estudio todos los pacientes se
encontraban en igual condicion a pesar de no haber empezado todos al mismo tiempo,

se ve la efectividad del tratamiento hasta el dia 31 cuando en un paciente dio no ocluida
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la luz de la vena safena, manteniéndose en el tiempo hasta la culminacion del estudio.

En correspondencia con los resultados arrojados en la tabla 3.
Gréfico 1. Probabilidad de efectividad de oclusion en el tiempo.

Probabilidad
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Fuente: Historia clinica.

Se considero un tratamiento seguro al no reportarse complicaciones durante el
procedimiento quirtrgico. Observamos que 13 pacientes para un 65% no presentaron
complicaciones postquirurgicas y solo 6 casos refirieron dolor para un 30%. Obteniendo

un intervalo de confianza de 46% - 84%; con un nivel de confianza de 95%. (Gréfico 2)
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Grafico 2. Distribucion de pacientes segun
complicaciones postquirurgicas.
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Fuente: Historia clinica.

De los 20 pacientes un total de 13 pacientes para un 65% tuvieron una recuperacion
postquirdrgica a los 7 dias y 7 para un 35% presentaron una recuperacion de mas de 7
dias con un promedio de 10 dias. El estudio también arrojo mejoria clinica referida por
los pacientes, con la desapariciéon de la sensacién de pesadez y cansancio, asi como el
cierre de la Ulcera en el paciente que la presentaba al inicio del estudio.

Se mostrd una correlacidon positiva en el uso de la ablacion endolaser de la vena safena
interna y la percepcion de efectividad del tratamiento segun resultado del Eco-Doppler
posoperatorio, ausencia de complicaciones en la mayoria de los pacientes y la
incorporacion rapida a las actividades habituales por parte de los pacientes, con una r=1
y una p < 0,00.
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DISCUSION

La insuficiencia venosa cronica (IVC) de los miembros inferiores constituye un grave
problema de salud publica, prevalente en ambos sexos, siendo muy demandante su
tratamiento por su alto costo. Las alternativas quirdrgicas son muy variadas y la tendencia

actual es la realizacion de técnicas minimamente invasivas. @4

Resultado similar a nuestro estudio, reporta Cristina Feijoo Cano !> en su investigacion,
donde el 62% de los pacientes fueron mujeres (204 pacientes) y el 37% hombres (120
pacientes). Aligual que en el estudio de Lars Muiller %), predomino el sexo femenino (22)
sobre el masculino (13). Mientras que nuestro estudio no coincide con el de Chapagain

(17 donde el sexo predominante fue el masculino con 58%.

Relacionado con la edad, nuestro resultado fue similar con lo reportado por Brittenden
(18), donde la edad media fue de 49 *14, al igual que el estudio de Lin Yang ®° donde la
edad promedio fue de 48.56 + 11.

Los antecedentes personales son importantes en la aparicion de varices pues constituyen
un factor de riesgo importante. Nuestros resultados coinciden con el estudio de
Gianfranco Varetto @9, no asi con el de Lin Yang @°) donde el antecedente mas frecuente
fue el habito de fumar.

Coincidiendo con nuestros resultados, segun la clasificacién de la IVC CEAP, el estudio
realizado por Cristina Feijoo Cano, refiere que el 80,5% de los pacientes que fueron
intervenidos con endolaser clasifican en C2EAP (261 pacientes) y un 10,18% fueron
C3EAP (33 pacientes). (19

Resultados similares a nuestra investigaciéon se reporta en el estudio de analisis
poblacional realizado por Gerardo Lozano — Balderas y colaboradores con respecto a la
clasificacion C2EAP, donde la gran mayoria de sus pacientes entra en la clasificacion de

C2EAP, lo cual significa que tienen presencia de venas varicosa. %

La cirugia ha demostrado a lo largo de muchos afios su utilidad en el tratamiento de la

insuficiencia venosa, con buenos resultados en cuanto a tasas de recidiva y confort
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postoperatorio. Se plantea que con la ablacion con laser de la vena safena interna existe
una obliteracion en el 85% de los pacientes después de dos afios con una recanalizacion
en el 11%, sin embargo, el 90% de los pacientes tratados con ablacidon se encuentran
libres de reflujo de la vena safena mayor y el 95% refieren mejoria satisfactoria en la

resolucion de los sintomas clinicos sin importar el éxito técnico. 2

En cuanto a los resultados del tratamiento relacionado con la oclusion de la luz de la vena
insuficiente, nuestro estudio coincide con los resultados planteados por Lars Miiller,
donde de los 35 pacientes con tratamiento de ablacion con endolaser, 34 presentaron

oclusion de la luz de la vena varicosa para un 97.1%. (9

En el estudio de Balaz 3, utilizaron el analisis de Kaplan-Meier para medir la oclusién
de la vena varicosa tanto en la utilizaciéon del VariClose como de la ablacion con
endolaser, dando como resultado que este ultimo refleja un 100% de oclusién al mesy a

los tres meses, coincidiendo con los resultados de nuestro estudio.

Resultados similares al nuestro se muestran en varios estudios como el de Keo Hak Hong
(24) que registran la oclusién de la vena varicosa en el 98.9% de los pacientes; en el de
Ahadiat  |a ablacion resulto ser eficaz en el 80% de los pacientes, asi como el de Yang

Han 6 con un 96.8% de oclusion de la vena safena mayor a los 12 meses.

Gerardo Lozano -Balderas en su estudio plantea que el 10% de los pacientes operados
con laser endovenoso 1470 nm refirieron molestias los primeros dias, resultado diferente

al de nuestro estudio, pues la onda de laser utilizada fue de 980nm. @1

No coincidiendo con nuestro estudio se encontr6 el de Helin ¢7) y colaboradores donde
reportan 6 pacientes con pigmentacién y 7 con parestesia como complicaciones.

Al igual que en nuestro estudio, el realizado por Jibiki 8 y colaboradores no hubo
complicaciones severas como Trombosis venosa profunda, ni infeccion del sitio de
puncion, coincidiendo con nuestra investigacion. Asi como solo 6 pacientes de un total
de 20 presentaron dolor posoperatorio como complicacion, concordando con nuestros

resultados.
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Relacionado con la recuperacion postquirdrgica, nuestro resultado coincide con los
reportes de la literatura médica internacional, que hace referencia a una recuperacion
mas rapida y una vuelta precoz a la actividad normal, después de aplicar el endolaser

como tratamiento en la insuficiencia venosa de la safena interna. 29

16



CONCLUSIONES

El tratamiento por endolaser es una alternativa segura a la cirugia
convencional para el tratamiento de la insuficiencia de la vena safena interna
en pacientes en estadios clinicos 2y 4.

La ablacion por endolaser es una técnica altamente efectiva que permite el
tratamiento de las varices de forma ambulatoria, con elevada satisfaccion
del paciente, retorno precoz a la actividad normal y practicamente con

ausencia de dolor.
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