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RESUMEN

La insuficiencia venosa crénica hace referencia a un conjunto de sindromes clinicos cuya
fisiopatologia es la hipertensién venosa. Su elevada prevalencia asi como los elevados costes
derivados de la misma en términos de discapacidad y absentismo laboral hacen necesarios
estudios para determinar las mejores estrategias de tratamiento. Nuevas tecnologias
minimamente invasivas que utilizan la ablacion de varices a través de accesos percutaneos se
han introducido en el tratamiento de la insuficiencia venosa entre las que destaca la
radiofrecuencia(RFO). Estas técnicas reducen la morbilidad postoperatoria facilitan una rapida
recuperacion funcional mejorando la satisfaccién del paciente en términos de calidad de vida

(CV) y son coste-efectivas.

Objetivo:
Comparar la RFO en términos de seguridad y eficacia con las dos técnicas quirdrgicas mas
aceptadas y utilizadas: fleboextracciéon y CHIVA demostrando la no inferioridad de la RFO asi

como unos mejores resultados en términos de calidad de vida, recuperacion funcional y dolor.

Metodologia:
Disefio. Ensayo clinico aleatorizado y controlado, de tres técnicas de intervencion quirdrgica

(fleboextraccion, CHIVA y radiofrecuencia) para el tratamiento de las “varices”.

Poblacion. Pacientes con insuficiencia venosa crénica sintomdtica y eco-Doppler que confirma

insuficiencia de vena safena interna con didmetro superior a 4,5 mm.

Seguimiento. Los controles clinicos se realizaran al primer y séptimo dia tras la intervencion

quirdrgica, y posteriormente en los meses 1, 6, 12 y 24.

La variable principal de estudio es la ausencia de reflujo venoso en el segmento de vena
safena interna supragenicular. Como variables secundarias se valorara el dolor mediante
escala analdgica visual y la calidad de vida, evaluada mediante los cuestionarios SF 36 y CIVIQ
(cuestionario de insuficiencia venosa validado en espafiol). Los controles ecograficos se

realizaran la primera semana, 1, 6, 12 y 24 meses.

Se llevara también un registro de las complicaciones intra y postquirurgicas.



INTRODUCCION

Las varices son venas dilatadas y palpables con reflujo venoso y de localizaciéon en
extremidades inferiores. La prevalencia es de al menos un 25% de la poblacién mundial. La

progresion hacia Ulceras venosas se estima entre un 3-6%".

En algunos pacientes las varices son asintomaticas y en otros pueden causar dolor picor y
pesadez provocando una disminucién en la calidad de vida de estos pacientes. Las varices
pueden progresar hacia cuadros clinicos mds severos con pigmentacién, eczema,
tromboflebitis superficial, sangrado, pérdida de tejido subcutaneo, lipodermatoesclerosis o

Ulcera venosa.

Las varices se catalogan mediante el sistema de clasificacion CEAP (Clasificacién que va desde
C1 a C6 y que tiene en cuenta la clinica, etiologia, anatomia y fisiopatologia) y su reciente
actualizaciéon® que tiene en cuenta la severidad clinica, etiologia, localizacién anatémica vy

patofisiologia de las varices.

La cirugia de las varices sintomaticas produce una mejora en términos de calidad de vida asi
como en la sintomatologia siendo superior en términos de eficacia al tratamiento conservador

con soporte elastico™”.

La técnica quirdrgica del stripping incluye la ligadura de la unién safenofemoral con
fleboextraccion de la vena safena interna (VSI) utilizando un catéter fleboextractor asociado a
la reseccion de paquetes varicosos reduciendo el riesgo de recurrencias y mejorando la
hemodinamica venosa asi como la calidad de vida®”’. La técnica CHIVA (Cure Conservatrice et
Hémodynamique de I'Insuffisance Veineuse en Ambulatoire) muy utilizada en nuestro dambito
hospitalario consiste en un tratamiento conservador ambulatorio que plantea un tratamiento
hemodindmico mediante la desconexién del punto de fuga y el cierre de los shunts veno-
venosos con resultados segin un estudio reciente superiores al stripping en términos de

eficacia y recidiva a 5 afios®.

El desarrollo de nuevas técnicas minimamente invasivas mediante accesos endovenosos y
ablacién reducen la morbilidad postoperatoria, facilita la incorporacion laboral y generan
mayor satisfaccion al paciente. Existen multiples estudios clinicos comparativos entre las
técnicas convencionales y las ablativas (endolaser y RFO) mostrando en la mayoria de ellos la

superioridad en términos de satisfaccién y en la ausencia de reflujo en el segmento tratado de



vena safena interna supragenicular valorado mediante eco Doppler siendo estos parametros
mejores en las técnicas endoluminales y sin suponer un riesgo y presentando tasas de

complicaciones iguales a las técnicas convencionales®>'.

Una revisién de los datos de los ensayos clinicos muestra una tasa de recurrencia global en los

procedimientos quirurgicos a 3 afos entre el 10-30%>>%%,

Algunos tratamientos son relativamente nuevos y las recidivas a largo plazo no han sido
publicadas. No hay estudios que evalten la eficacia en cuanto a recidiva (con seguimiento
ecografico) para la RFO (obliteracién mediante radiofrecuencia) a largo plazo (mas de 5-10
afios) y que la comparen con las técnicas quirdrgicas convencionales en nuestro ambito
hospitalario (stripping y CHIVA). La RFO supone una alternativa a la cirugia convencional y el
seguimiento mediante eco-Doppler para evaluar sus resultados es de gran importancia. La
presencia de neovascularizacién en el cayado de vena safena interna durante el seguimiento
asi como el seguimiento del segmento infragenicular de vena safena interna no tratado y las

posibles recidivas a ese nivel constituyen una incognita.

En nuestro hospital tratamos unas 500 varices anuales mediante las técnicas de stripping vy
CHIVA con una incidencia de complicaciones inferior al 3%. La realizacién de un estudio
comparativo aleatorizado a tres ramas para demostrar la eficacia y mejora en los resultados
tanto en términos de calidad de vida como en ausencia de reflujo asi como en igual o menor
numero de complicaciones de la RFO, se convierte en una herramienta de crucial importancia
antes de decidir su implantacién. Asimismo no existe ningin estudio que compare las tres

técnicas.

Hemos de tener en cuenta que las técnicas endoluminales evitan el abordaje directo del
confluente safenofemoral a nivel inguinal disminuyendo asi las posibles complicaciones
quirdrgicas a este nivel como son la infeccion, el sangrado y dolor local. El seguimiento del
segmento supragenicular de vena safena interna tratado mediante RFO con eco-Doppler
permitira conocer si el sellado de la misma se mantiene en el tiempo e identificara los puntos

de recidiva.



MATERIAL Y METODO

Ensayo clinico controlado y aleatorizado de tres brazos. Se trata de un estudio de no
inferioridad de la técnica endoluminal de RFO (obliteracion mediante radiofrecuencia)

respecto a los otros dos brazos quirdrgicos. Resultados preliminares.

Este ensayo clinico requiere reclutar 279 pacientes y se estima que el periodo de inclusién se
prolongard durante 2 afos. En este andlisis intermedio se incluyen los resultados de los
primeros 51 pacientes aleatorizados (hasta los 5 meses posteriores a la primera inclusién). El
anadlisis estadistico se ha realizado de forma cegada para el investigador principal y el
estadistico, de tal manera que no afecte a la posterior evolucién y desarrollo del ensayo,
evitando sesgos por parte del equipo investigador. Un médico becario fue el encargado de

asignar un numero a cada grupo de tratamiento y remitir la base de datos al estadistico.

DISENO DEL ESTUDIO (METODOLOGIA)

Los pacientes que entraran en el estudio son aquellos con IVC y que son candidatos a

intervencién quirurgica.

Criterios de inclusion:
- Eco-Doppler que confirma insuficiencia de vena safena interna con diametro igual o
superior a 4,5 mm.
- Edad >18 ainos.

- Obtencidn del consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
- Varices recidivadas.
- Secuelas postrombdticas.
- Pacientes con neoplasias activas o cardiopatia isquémica grave.
- Enfermedades hepaticas graves.
- Trombofilias.

- Enfermedades psiquiatricas graves.

La edad y el indice de masa corporal no suponen un criterio de exclusion para el ensayo.



El periodo de reclutamiento de los pacientes sera de 2 afios inicidndose en diciembre de 2012
y se llevara a cabo en consultas externas de Cirugia Vascular donde la aleatorizacién se realiza
a través de un sistema informatizado. La seleccién de los pacientes posibles candidatos a
entrar en el ensayo se realiza desde CCEE y a través de la lista de espera de varices del Servicio
de Angiologia y Cirugia Vascular. Los pacientes que cumplan los criterios de inclusién y firmen
el consentimiento informado son aleatorizados. En ese momento se les solicita que contesten
a un cuestionario de calidad de vida genérico, SF36 y uno especifico para insuficiencia venosa
crénica, CIVIQ. También se realiza un registro de los pacientes que no acepten entrar en el
ensayo una vez hayan sido informados teniendo en cuenta su edad, sexo, condicién laboral
(tanto si estan en paro o en activo) y el motivo por el cual no desean entrar en el estudio tal y

como establece la declaracién Consort®™.

Grupos de intervencion:
- Grupo experimental: RFO
- Grupo control I: Stripping
- Grupo control II: CHIVA

La variable principal es la ausencia de reflujo en el segmento tratado de vena safena interna en
los tres grupos. Las variables secundarias son las puntuaciones en los cuestionarios de calidad

de vida y la incidencia de complicaciones descritas en el siguiente apartado.

Seguimiento y controles:

Los controles clinicos en CCEE se realizan por una enfermera y un médico que no han
intervenido en el procedimiento quirurgico. Se administrardn cuestionarios de calidad de vida
(CIVIQ y SF36) asi como una escala analdgica visual para mediciéon del dolor. Asimismo se

revisaran las posibles complicaciones asociadas a las técnicas quirurgicas:

1. Presencia de hematomas: Si/No. Si hay presencia de hematoma se realizara una
medicidon (en sus dos didmetros anteroposterior y longitudinal) del mismo asi como su
localizacién (muslo o pantorrilla).

Presencia de equimosis en piel: Si/No

Infeccién quirurgica: Si/No

Sangrado en las heridas: Si/No

Induracidn en las cicatrices: Si/No

Queloides en heridas quirurgicas: Si/No

Dolor de tipo neuritico: Si/No

© N o B~ W N

Tromboflebitis: Si/No



9. Trombosis venosa profunda: Si/No

Controles ecograficos: El eco-Doppler lo realiza un especialista en Angiologia y Cirugia vascular
y acreditado por la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular no implicado en la

intervencién quirurgica y que desconoce el procedimiento que se ha realizado.
La cronologia de los controles ecograficos y clinicos son las siguientes:

En las primeras 48 horas control clinico sin ecografia. Se registran los parametros antes

enumerados del 1 al 7 asi como una escala de dolor analdgico visual.

A los 7 dias control clinico y ecografico asi como cuestionarios de calidad de vida (SF 36 corto y

CIVIQ) y posteriormente en los meses 1, 6, 12 y 24.

El estudio seria ampliable a un seguimiento anual hasta los 5 afios de cara a detectar recidivas

puesto que la recidiva es lenta y precisa seguimientos a largo plazo.

AMBITO DEL ESTUDIO

El dmbito de estudio es el area de referencia poblacional del Hospital Universitario Parc Tauli

de Sabadell que actualmente
corresponde a 391.033 ciudadanos de 9
St. Lloreng
municipios del Vallés Occidental. Savall
Castellar
dal .
© Sentmenat
Sabadell Bl
Badia ¢
i el Barbera
del .
Valles Ripollet
Occidental Cerdanyala
del W



PROCEDIMIENTOS E INTERVENCIONES

Una vez introducido el paciente este entra en la lista de espera del Servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular en donde una vez programados para dia de intervencidn quirdrgica se realizan

los estudios preoperatorios asi como la evaluacién anestésica.

Puesto que se trata de tratamientos quirlrgicos y a efectos de minimizar la variabilidad entre
cirujanos en cuanto a la técnica sélo realizaran los tres tipos de procedimientos quirdrgicos 3
cirujanos implicados en el ensayo. Las técnicas de CHIVA y Fleboextraccion se realizan tal y

como estan protocolizadas en el servicio de cirugia vascular.

Descripcion de la técnica de radiofrecuencia.
Antes de proceder con la técnica se realizard una evaluacion ecografica preoperatoria. El
objetivo principal de la misma es el de mapear y marcar el segmento de vena a tratar.

Mediante esta evaluacion se pretende identificar:

- El didmetro maximo de la vena safena

- Segmentos tortuosos

- Segmentos aneurismaticos

- Zonas donde la vena estd muy cerca de la piel
- Venas perforantes o ramificaciones grandes

- Posibles lugares de acceso

1. Colocacion del paciente

Desde la ecografia duplex preoperatoria hasta justo antes de comenzar el tratamiento, el
paciente debe permanecer en la posicion de Trendelenburg inversa. Con esta posicién se
fomentarad el llenado venoso, para facilitar el acceso a la vena y se mejora la visualizacion de la

anatomia, las agujas, el catéter, etc.
2. Preparacion estéril de la pierna

Como cualquier técnica invasiva se procedera al pintado con la solucidon desinfectante (por
ejemplo con povidona yodada). Este pintado se deberd hacer de forma circunferencial

(alrededor de toda la circunferencia de la pierna), empezando por los dedos de los pies y
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terminando hasta encima de la ingle. Una vez la pierna esta preparada se podra empezar a

montar el campo estéril, cubriendo al paciente con las sabanas o tallas quirurgicas.
3. Instalacion

Para preparar el generador simplemente se debe conectar el cable de alimentacién en la toma
de la parte trasera del generador y conectarlo a la red eléctrica. Después encenderlo mediante

el interruptor que se encuentra encima de la toma.
4. Preparacion del transductor ecografico estéril
El procedimiento con el catéter de RFO requiere de ecografia guiada, con lo que se deberd

preparar el transductor para poder utilizarlo dentro del campo estéril.

Se necesitara una funda para el transductor estéril, en la que colocaremos en su interior gel
transductor (no tiene por qué ser estéril) y posteriormente el transductor. También
necesitaremos gel transductor para utilizar dentro del campo, que este si que debera ser

estéril.
5. Acceso a la vena

Antes de empezar con la técnica de acceso a la vena existen una serie de medidas para evitar

el vasoespasmo que son utiles:
Colocar al paciente en posicidn de anti Trendelenburg
Tener una temperatura calida en el quiréfano y mantener al paciente normo térmico

Las técnicas de acceso a la vena se pueden realizar de dos maneras: por acceso percutaneo
(guiado mediante ecografia) o mediante diseccidn (preferentemente si no se consigue el

acceso percutaneo).
Los puntos de acceso mas habituales segun la longitud de vena que se quiere tratar son:

- Acceso debajo de la rodilla (para tratar la safena desde encima de la rodilla hasta la
unién safenofemoral): catéter de 60 cm.

- Acceso en la zona del tobillo (también para tratar la safena supragenicular,
desestimando la vena infragenicular en el tratamiento y asi evitar la neuritis del nervio

safeno): catéter de 100 cm.
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Tanto para uno u otro lo que se pretende es mediante la técnica de Seldinger conseguir acceso
a la venay colocar la vaina introductora en ella, para preservar dicho acceso (vaina introductor

de 7 Fr, longitud 11 cm)

6. Preparacion del catéter

Una vez se ha conseguido el acceso venoso y se ha canalizado el introductor se puede abrir el
catéter VNUS Closure Fast. Se comprobara que la longitud del catéter es la deseada (60 cm o
100 cm) y se conectara al generador inmediatamente, a fin de evitar el contacto con liquidos

en el campo estéril. Posteriormente se purgard el mismo con solucién salina estéril.

Con el catéter ya purgado se procedera a realizar una medicidon externa de la longitud de
tratamiento para calcular aproximadamente la longitud de catéter que se introducird. El
extremo distal del catéter se marca con un donut de espuma de color blanco incorporado al
catéter y de caracter movil (posteriormente se comprobara la correcta colocacién mediante

control ecogréfico).

7. Insercién y navegacion con el catéter

Para la insercion del catéter simplemente se debe introducir a través del introductor hasta el
punto determinado con la medicidn externa. Algunos consejos para superar problemas en el

avance del catéter son:

- Visualizar con ecografia para determinar qué es lo que causa la obstruccién (punta del
catéter atrapada en la membrana de una valvula o en un segmento tortuoso, catéter
dentro de una ramificacion, etc.).

- Aumentar el angulo de la posicién anti Trendelenburg para favorecer el retorno
Venoso.

- Realizar maniobra de tensar la piel.

- Insertar una guia de 0,014” y canalizar el catéter a través de la misma.

8. Colocacidn inicial de la punta del catéter

La colocacién de la punta del catéter es uno de los elementos clave para el éxito del
tratamiento a largo plazo. Se debe colocar la punta del catéter a 2 cm de la unién safeno
femoral, y posteriormente confirmar la correcta colocacién con el ecégrafo tras realizar la

anestesia tumescente.

9. Infiltracion Tumescente
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La infiltracidon tumescente cumple tres propdsitos:

- Comprimir la vena, asegurando que la zona de tratamiento estd en contacto con la
pared de la vena.
- Vaciado venoso mediante la compresidon anterior

- Proteccion de los tejidos peri venosos, evitando el riesgo de lesidon o quemaduras.

La infiltracién tumescente es otro de los puntos clave para el éxito del procedimiento, por los

tres propdsitos anteriores. Siempre se debe realizar la infiltracién tumescente.

Para realizar esta infiltracion / anestesia se trata de infundir el liquido tumescente en el
compartimento safeno utilizando control ecografico. El volumen necesario para la infiltracidn
es de 10 cc de soluciéon tumescente por cada cm de vena a tratar o por defecto el volumen
suficiente hasta conseguir una profundidad de la vena de £ 1 cm por debajo de la superficie de

la piel.

Una vez infiltrado todo el recorrido safeno se comprobara de nuevo la posicion de la punta del
catéter. La recomendaciéon es que quede a 2 cm de la unién safeno femoral, siendo
conveniente confirmar la posicion de la punta mediante ecografia con planos longitudinal y
transversal. Es un paso importante el verificar estos 2 cm de distancia para garantizar un

resultado éptimo de la técnica.

Para la infiltraciéon tumescente de la unién safeno femoral se deberd infiltrar por encima y mas
alld de la regién safeno femoral tras confirmar la posicidén final de la punta. Uno de los
objetivos de infiltrar esta zona, ademas de los mencionados anteriormente es el de detener

durante el procedimiento el flujo de las tributarias de la unién safeno femoral.
10. Posicion de Trendelenburg

Una vez realizada la insercion del catéter y la posterior infiltracion / anestesia tumescente, se
colocara al paciente en posicién de Trendelenburg al menos 152 con el fin de colapsar mas la

vena y exanguinar todo lo posible el sistema venoso superficial.
11. Procedimiento con el catéter

Una vez se ha verificado la correcta colocacién del catéter, posteriormente a la
infiltracién/anestesia tumescente, a 2cm de la unidn safeno femoral, se debe establecer un

punto de referencia en la piel. Esto se puede realizar de dos maneras:

- Extraer la vaina para alinear con el marcador del cuerpo.

13



- Dibujar una linea en la piel al nivel de la primera marca del cuerpo.

Una compresion inadecuada de la vena alrededor del elemento de calor puede dar lugar a un
tratamiento incompleto o en dafios en el elemento de calor, es por eso que debemos emplear

todas las técnicas de compresion y de exanguinacion como:

- Infiltracién / anestesia tumescente perivenosa
- Posicion de Trendelenburg
- Compresidn externa por toda la longitud del elemento de calor.

- Botdn del mango del catéter.

La aplicacion de la compresidon externa pretende buscar un buen contacto del elemento de
calor con la pared de la vena, la longitud del elemento de calor es de 7 cm. La manera de
conseguir esta compresion es mediante la sonda del ecégrafo mas dos dedos justo distales a la

sonda (longitud media de las sondas: 5 cm).

Para comenzar el tratamiento lo primero que deberemos hacer sera pulsar el botén de

potencia de RFO en el generador RFG Plus, el boton empezara a parpadear en verde.

Una vez pulsado el botdn RF, el generador esta preparado para empezar a funcionar. El paso
siguiente es activar el ciclo de tratamiento, que se puede hacer de dos maneras: pulsando el

botdn en el mango del catéter (dentro del campo estéril) o el botdn de inicio en el generador.
Puntos importantes durante cada ciclo del tratamiento:

- Deben alcanzarse los 1209C en 3-5 segundos

- La potencia debe caer por debajo de 20 W tras 10 segundos de tratamiento
La administracion de energia se interrumpe automaticamente al final del ciclo de 20 segundos.

Después de cada ciclo de tratamiento se retira el catéter hasta la siguiente marca, tratando
7cm de vena cada vez con un solapamiento de 0,5cm entre segmento y segmento. Es
importante administrar dos ciclos de RF en el segmento mas proximo a la unidn safeno

femoral, para asegurar una permanencia de la oclusién en el tiempo.

Es importante prestar atencion durante el tratamiento a la informacién sobre la temperaturay

la potencia que aparece en la pantalla del generador.
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12. Ultimo segmento de tratamiento

Cuando retirando el catéter se visualice una seccidn con marcas cruzadas, esto indica que el
elemento de calor estd en el Ultimo segmento del tratamiento. Existen dos opciones ante esta
situacién, si hemos tratado la longitud deseada de la vena safena, dar por concluido el
tratamiento o si queremos realizar un ultimo ciclo, retirar el introductor 7 cm (siempre que

utilicemos un introductor de 11 cm) quedando disponible un dltimo segmento a tratar.
13. Finalizacidn del tratamiento

Se puede extraer el catéter inmediatamente después de cada segmento tratado a fin de
permitir la contraccidn adicional de la pared de la vena. Se recomienda realizar una ecografia
para evaluar los resultados del tratamiento. No se puede volver a avanzar el catéter a través

de un segmento de vena ya tratado.
En esta ecografia postoperatoria aguda se trata de:

- Evaluar la permeabilidad de la vena femoral.
- Observar el flujo normal en la epigdstrica y en la unidn safeno femoral.

- Observar engrosamiento de las paredes de la GSV.

Recomendaciones Postoperatorias en los tres procedimientos quirurgicos

- Volver a las actividades normales lo mas pronto posible.

- Andar aintervalos frecuentes, al menos 30 minutos diarios.

- No sentarse ni estar de pie durante periodos prolongados.

- Abstenerse de actividades de esfuerzo y levantar objetos pesados durante varios dias.

- Vendaje de compresion durante 24 horas, seguido de medias de compresion durante
al menos 1 semana.

- Analgesia a pauta fija alternado con antiinflamatorios durante las primeras 48 horas y
antiinflamatorios durante 5 dias posteriormente

- Heparina de Bajo peso molecular durante 7 dias a dosis profilacticas: Enoxaparina 40
mgr 1 inyeccidén/24 horas subcutanea

- Ecografia de seguimiento en un plazo de 48 horas.

- Controles ecograficos posteriores a la semana, 1, 6, 12 y 24 meses.

15



EVALUACION DE LA RESPUESTA

Los controles postoperatorios se realizan por una enfermera y un médico que no han

intervenido en el procedimiento quirurgico.

Los controles clinicos registraran las complicaciones ya descritas previamente en material y

método: hematomas, equimosis, flebitis, neuritis etc.

El control de dolor se realizara por escala numérico verbal (VAS) asi como los cuestionarios de

calidad de vida (CIVIQy SF 36).

Los controles ecograficos se realizaran por personal acreditado por la Sociedad Espaiola de

Angiologia y Cirugia Vascular y no implicado en la intervencion quirurgica.
La variable principal serd evaluada a1, 6, 12 y 24 meses.

En el informe ecografico se reflejara la oclusién del segmento tratado asi como la presencia de
reflujo o no. Se valorard permeabilidad del sistema venoso superficial y profundo asi como
permeabilidad del mufidn proximal en el caso de RFO y en el caso de recidiva se tipificara el
tipo y lugar. Asimismo se realizara un seguimiento del segmento de Vena Safena Interna

infragenicular.

ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cualitativas se expresaran en forma de frecuencias absolutas (n) y relativas (%) y
las variables cuantitativas se daran en forma de media, desviacién tipo, mediana, percentiles y
rango intercuartilico, para cada uno de los grupos de intervencidn. Se comparara el porcentaje
pacientes con abolicion de reflujo, evaluado por ecografia, obtenido en el grupo experimental
frente al obtenido en el grupo CHIVA y el del grupo stripping mediante la prueba Chi cuadrado.
Estas comparaciones se efectuaran en los distintos momentos de evaluacion de la respuesta, y
se consideraran estadisticamente independientes. Se calculard también el riesgo relativo de
recidiva a largo plazo segun el tipo de intervencién. La comparacion de las puntuaciones en las
escalas de calidad de vida se realizard mediante la prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Se
construirdn las curvas de supervivencia del tiempo hasta la recidiva mediante el método de
Kaplan-Meier. La comparacidon de las curvas de supervivencia entre grupos se realizard
mediante la prueba del log-rank. La comparacion de las complicaciones postquirirgicas se
llevara a cabo mediante la prueba Chi cuadrado o el test exacto de Fisher. En todas las pruebas

estadisticas se fijara el error de tipo | en el 5%.
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Andlisis intermedio

Dado que los grupos estan enmascarados, la variable principal sélo serd evaluada mediante
una sola prueba de Chi cuadrado sobre la tabla de contingencia 3x2. No se realizara el andlisis

de las recidivas.

Tamafio muestral

En este estudio de tres brazos se comparara el porcentaje de pacientes con reflujo entre los
tres grupos de tratamiento. A fin de conservar el error tipo | global en el 5%, se aplicara la
correccién de Bonferroni para cada comparacion individual, de forma que el error tipo |
nominal para cada par de comparaciones se fijard en el 1,7%. Asi, asumiendo un error de tipo |
del 1,7%, una potencia del 90%, una tasa de reflujos del 20% comun a los dos grupos control, y
una tasa de reflujo en el grupo RFO del 3%, sera necesario incluir 279 pacientes en el estudio,

93 en cada grupo de intervencion.

Aleatorizacion

Los 279 pacientes se asignaran aleatoriamente a uno de los tres grupos de intervencion
mediante el procedimiento de bloques aleatorios permutados: 10 bloques de 21 pacientes (7
pacientes en cada brazo), 3 bloques de 15 pacientes (5 pacientes en cada brazo) y 1 bloque de
24 pacientes (8 pacientes en cada brazo). La lista de aleatorizacion se generard mediante un
programa informatico provisto de un generador de numeros aleatorios. Los cédigos de
aleatorizacién se insertardn en sobres numerados consecutivamente que se mantendran
cerrados hasta el momento de la asignacidn. Las personas que participen en la preparacién de

la aleatorizacion seran distintas de las que participen en la asignacién de los tratamientos.

17



RESULTADOS

Enmascaramiento de los tratamientos para el analisis

Un investigador independiente distinto al investigador principal asigné de forma aleatoria un
cddigo numérico a cada grupo quirdrgico. El resto de investigadores que participan en el

proyecto desconocen la técnica quirdrgica con la que ha sido intervenido cada paciente.

Flujo de pacientes

51 pacientes han sido aleatorizados y 49 intervenidos quirdrgicamente en un periodo de 5
meses entre el 31 de enero y el mayo de 2013. Las dos pérdidas pre cirugia se dieron den los
grupos 1y 2. Hemos tenido dos pérdidas en el seguimiento postquirurgico, que se dieron en

los grupos 2 y 3. Asi, la composicidn final de los grupos es:

- Grupo 1: 16 pacientes aleatorizados e intervenidos. 1 paciente perdido aleatorizado y
no intervenido.

- Grupo 2: 17 pacientes aleatorizados e intervenidos. 1 pérdida de paciente aleatorizado
y no intervenido.

- Grupo 3: 17 pacientes.

Caracteristicas de la muestra

La distribucién por edad sexo y otras variables de la muestra se resumen en las tablas 1, 2y 3

con los resultados de los tests de calidad de vida preoperatorios.

Tabla 1. Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Variables cuantitativas Media + DE Media £ DE Media + DE
Edad (afos) 48,6 + 12 50,46 £+ 14,02 48,98 +13,13
Dias entre asignacidn e intervencion 67 £ 22 58 +24 61+22
indice de masa corporal (kg/m2) 275 26+3 274
Diametro de la safena interna (mm) 6,4+1,8 6,9+2,2 6,9+1,9
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Tabla 2. Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3

Variables categdricas (n=16) (n=16) (n=17)
CLASIFICACION CEAP n % n % N %
0 0 0 0 0 0
1 0 0 0 0 0 0
2 9 56,3 4 25,0 6 35,3
3 5 31,3 7 43,8 7 41,2
4 2 12,5 4 25,0 4 23,5
5 0 0,0 1 6,25 0 0
6 0 0 0 0 0 0
Sintomas 14 87,5 14 87,5 17 100
Insuficiencia ostial VSI 15 93,8 14 87,5 14 82,4
SEXO (FEMENINO) 13 81,3 7 43,8 9 52,9
Tabla 3. Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3

Tests de calidad de vida (basal)

Media + DE Media + DE Media + DE

SF36 (physical component score)
SF36 (mental component score)

CIVIQ (general index score)

76 + 28 83+24 83+21
68 £ 29 71+24 74 16
32+27 29+23 31+19

Respuesta principal a la semana y al mes

La variable principal (ausencia de reflujo ecografico en el segmento de vena safena interna

supragenicular tratado) se valora por eco-Doppler a la semana y primer mes. En ningln caso se

ha evidenciado reflujo, excepto en la evaluacion a la semana en 2/17 pacientes del Grupo 3.

No existen diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos. Se adjuntan los

resultados en tabla 4.

Tabla 4. Respuesta principal Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Analisis
(Chi-2)
Ausenci.a de reflujo en . % n % n % sig
Safena interna supragenicular
Semana l 16 100 16 100 15 88,2 0,141
Mes 1 16 100 14 100 17 100 NS
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Los resultados en los test de calidad de vida (SF36 y CIVIQ) asi como los resultados de la escala

analdgica visual (VAS) realizados en la primera semana y primer mes no muestran diferencias

entre los tres grupos. Se adjuntan los resultados en la tabla 5.

Tabla 5. Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 ANOVA
Calidad de vida y dolor postoperatorio Media+t DE Mediat DE Media + DE Sig.
VAS (postoperatorio) 21,5+19,7 11,25+11 14,5+ 13,1 0,157
VAS (semana 1) 23,44 £ 16,3 20+ 24,5 21,12 £ 24,6 0,905
VAS (mes 1) 19,69 + 20,5 7,29+8,4 16,71 + 21,8 0,173
SF36 fisico (semana 1) 57,2+ 18 58,3 +18,8 63,9 £ 18,7 0,546
SF36 fisico (mes 1) 756+22,1 69,8+20,4 70,7%255 0,762
SF36 psiquico (semana 1) 61+23 7020 75+ 23 0,224
SF36 psiquico (mes 1) 80+21 75+21 7230 0,674
CIvIQ (semana 1) 3017 29121 32+15 0,897
CIvVIQ (mes 1) 21+£15 22+18 23+18 0,967

Las variables clinicas postoperatorias valoradas son las siguientes: hematoma en muslo,

hematoma en pierna, equimosis, infeccion de herida quirdrgica, sangrado de las heridas,

induraciéon de las cicatrices, queloides en heridas, dolor neuritico, tromboflebitis y trombosis

venosa profunda. Sélo hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas en la

variable equimosis a la semana a favor del grupo 1. Se ha registrado un caso de trombosis

venosa profunda al mes de la intervencidon en el grupo 2, pero no se hallan diferencias

significativas. Se adjuntan los resultados en la tabla 6.
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Tabla 6. Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Andlisis
Complicaciones
n % n % n % Chi-2 Sig

Hematoma en muslo

Postoperatorio 6 100 9 100 8 100 1,129 0,569

Semana 1l 10 100 12 100 8 100 2,727 0,256
Hematoma en pierna

Postoperatorio 4 25,0 3 18,8 5 294 0,510 0,775

Semana 1 9 56,3 5 31,3 4 23,5 4,105 0,128
Equimosis

Postoperatorio 9 56,3 10 62,5 13 76,5 1,570 0,456

Semana l 4 25,0 13 81,3 13 76,5 13,211 0,001

Mes 1 2 125 2 143 1 5,9 0,659 0,719
Infeccion de herida

Postoperatorio 0 0 0 0 NS

Semana 1 0 0 1 6,3 1 5,9 1,014 0,602

Mes 1 0 0 0 0 0 NS
Sangrado de las heridas

Postoperatorio 5 31,3 50,0 9 52,9 1,818 0,403

Semana 1 3 18,8 1 6,3 0 0 3,961 0,137

Mes 1 0 0 7,1 0 0 2,408 0,300
Induracién de cicatrices

Postoperatorio 0 0 6,3 1 5,9 1,014 0,602

Semana 1 2 12,5 6,3 23,5 2,072 0,355

Mes 1 1 6,3 14,3 3 17,6 1,003 0,606
Queloides

Semana 1 0 0 0 0 0 NS

Mes 1 0 0 1 7,1 0 0 2,408 0,300
Dolor neuritico

Semana 1 2 125 0 0 1 5,9 2,177 0,337

Mes 1 2 12,5 0 0 1 5,9 1,964 0,375
Tromboflebitis

Postoperatorio 1 6,3 1 6,3 1 5,9 0,003 0,999

Semana 1 6 37,5 3 18,8 5 294 1,387 0,500

Mes 1 8 50,0 2 14,3 7 41,2 4,414 0,110
Trombosis venosa
profunda

Semana 1 0 0 0 0 0 0 NS

Mes 1 0 0 1 6,3 0 0 2,247 0,325
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DISCUSION

En el andlisis intermedio no se evidencian diferencias en la variable principal correspondiente a
la presencia de reflujo en el segmento de vena safena interna entre los tres grupos. Respecto a
las variables secundarias como son las complicaciones y los resultados en los test de calidad de
vida no se evidencian diferencias entre los tres grupos excepto en la presencia de menor
incidencia de equimosis a la semana en el grupo 1. Hemos encontrado una trombosis venosa

profunda en el grupo 2 sin diferencias significativas.

El desarrollo posterior del estudio permitira establecer conclusiones definitivas sobre si hay
diferencias en cuanto a las distintas técnicas quirdrgicas en el tratamiento de las varices

esenciales.
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