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RESUMEN

Objetivo. Conocer tasas de oclusién primaria, primaria tardia, secundaria y falla en pacientes in-
tervenidos mediante endoluminal oclussion foam (ENOF).

Material y métodos. Se analiz6 de manera retrospectiva una muestra de 291 extremidades con in-
suficiencia de safena mayor a los cuales se les realiz6 ENOF entre enero de 2013 y agosto de 2015
en el Hospital Universitario Fundacién Santa Fe de Bogota. Se administr6 cloruro de lapirio prepa-
rado mediante técnica de Tessari en una relacién 3:1 con una mezcla CO,-O,. Se ordenaron contro-
les al tercer dia y meses 1, 3 y 6, durante los cuales se realiz6 ultrasonido venoso evaluando el cierre
anatémico. En troncos no ocluidos se realizé un nuevo tratamiento.

Resultados. Se reportaron 56 eventos: 43 trombosis superficiales (14.7% del total de extremida-
des), cuatro tlceras postescleroterapia (1.38%), cuatro eventos de dolor (1.38%) y eventos aislados
de discromia, hematoma, necrosis cutdnea, edema local y matting (0.34%). Se obtuvo cierre prima-
rio en 70 (82.3%) de 85 extremidades que realizaron seguimiento a seis meses, primario tardio en
nueve (10.6%), secundario en dos (2.35%) y falla terapéutica en cuatro (4.71%). Las proporciones
globales de oclusién a uno, tres y seis meses fueron de 96%, 97% y 95%, respectivamente. Se encon-
tré un valor estadistico p = 0.003 en la prueba y? al asociar clasificacién clinica CEAP y tipo de cierre.

Conclusiones. Mediante ENOF se logra oclusién en un alto porcentaje de las extremidades a seis
meses de una manera segura. Los resultados invitan a realizar un seguimiento prospectivo para
evaluar la asociacién vista entre tipo de cierre y clasificacién clinica.

Palabras clave. ENOF, escleroterapia, espuma, clorhidrato de lapirio, insuficiencia venosa créni-
ca, safena mayor, oclusion.

ABSTRACT

Objective. Estimate primary, late primary and secondary occlusion rates as well as failure after endo-
luminal oclussion foam (ENOF) treatment.

Material and methods. A sample of 291 extremities with great saphenous vein insufficiency treated
with ENOF between January 2013 and August 2015 at Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de
Bogotd was analyzed retrospectively. 1% lapidium chloride foam prepared using Tessari technique
with a mixture of CO,-0, was administered. Follow-up controls were ordered on day three and months
one, three, and six. During controls, venous ultrasound was performed evaluating anatomic occlusion.
On non-occluded veins, sclerotherapy was re-administered.

Results. We report a total of 56 events: 43 (14.7% of the extremities) events of superficial thrombosis, 4
(1.38% of total extremities) post-sclerotherapy ulcers, 4 (1.38%) events of pain, and isolated events of
dyschromia, hematoma, cutaneous necrosis, edema, and matting (0.34% each). Primary occlusion was
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achieved on 70 extremities (82.3%), late primary on 9 (10.6%), secondary on two (2.35%), and failure
on four extremities (4.71%). Total occlusion proportion at months one, three and six were 96%, 97%,
and 95% respectively. A statistically significant p = 0.003 was obtained on the )? test relating clinical

CEAP classification and occlusion.

Conclusions. A high percentage of extremities with saphenous vein insufficiency treated with ENOF
achieved anatomic closure in a safe way. We invite other researchers to design prospective studies that
take in account the association between clinical CEAP classification and occlusion.

Key words. ENOF, foam sclerotherapy, lapidium chloride, anatomic occlusion, chronic venous

disease, great saphenous vein.

INTRODUCCION

Los desérdenes venosos de las extremidades in-
feriores comprenden una serie de anormalidades
morfolégicas y funcionales que afectan de manera
variable la estética y la calidad de vida de las perso-
nas.!? Su tratamiento ha variado sin duda alguna a
lo largo de los afios. Desde 1920 se describié la téc-
nica de extraccion de safena de Babcock? y por mu-
chos afios se ha seguido practicando. Conforme ha
avanzado la tecnologia el tratamiento ha migrado
hacia técnicas minimamente invasivas con buenos
resultados, a tal punto que la cirugia abierta ha sido
relegada en las guias de manejo como una segunda
o tercera opcion de tratamiento.*® Dentro de estas
técnicas se destacan la termoablacién endoluminal
con las variantes de radiofrecuencia y laser, la es-
cleroterapia con espuma guiada por ecografia y en
anos mas recientes la embolizacién con adhesivo de
cianoacrilato.®”

Hoy en dia se encuentran publicados multiples
reportes sobre la efectividad®!® de cada uno de estos
procedimientos, su costo-efectividad y su seguri-
dad.'®! Sin embargo, en la practica clinica la deci-
sion sobre cudl procedimiento utilizar atin perma-
nece en el criterio del cirujano, el cual debe
evaluar la condicién clinica del paciente, sus comor-
bilidades, las caracteristicas anatéomicas de su vas-
culatura y la disponibilidad de recursos en los dife-
rentes centros de salud.

La escleroterapia con espuma guiada por ecogra-
fia (endoluminal oclussion foam, ENOF)!" ha sido
reconocida desde un principio como un tratamiento
de bajo costo, breve duracién y alta seguridad para
el paciente. Los agentes esclerosantes cuentan con
la capacidad de generar una lesiéon quimica en el
endotelio que causa inflamacién y fibrosis secunda-
ria a esta respuesta. La espuma ha probado ser
superior a los esclerosantes liquidos, ya que es
mas dificil que se diluyan y se limpien por la san-
gre, por lo que permanecen en contacto con el en-
dotelio por mas tiempo.*®

Su efectividad en cuanto a cierre anatémico ha
sido evaluada frente a otras técnicas obteniendo re-

sultados comparables a los de la cirugia y las técni-
cas termoablativas.? 14161921 T 5 definicion del cierre
anatéomico est4 dada de acuerdo con los pardmetros
de la Union Internacional de Flebologia,?*?® y adi-
cionalmente se tomaron en consideracién las si-
guientes definiciones de cierre anatémico:26-3

¢ Cierre anatémico primario. Se consigue cie-
rre del tronco intervenido con el tratamiento
inicial a seis meses de seguimiento.

¢ Cierre anatémico primario tardio. Se consi-
gue cierre del tronco intervenido con el trata-
miento inicial y un segundo tratamiento dentro
de los seis meses siguientes al primero.

¢ Cierre anatéomico secundario. Se consigue
cierre del tronco intervenido con el tratamiento
inicial y dos tratamientos adicionales dentro de
los seis meses siguientes al primero.

¢ Falla terapéutica. Se necesitan mas de tres
tratamientos en un periodo de seis meses 0 no
se obtiene cierre al sexto mes tras uno o dos
procedimientos.

En nuestro medio existe escasa literatura sobre
el tratamiento de la insuficiencia venosa créonica de-
pendiente de la safena mayor o sobre ENOF. En
este estudio se buscé presentar resultados de tres
anios de tratamiento de insuficiencia de safena ma-
yor mediante dicha técnica, evaluando el tipo de
cierre anatémico y las complicaciones asociadas.

MATERIAL Y METODOS

El presente es un estudio observacional descrip-
tivo en el cual se analiz6 una muestra de 291 extre-
midades de 262 sujetos, hombres y mujeres adul-
tos, con insuficiencia de safena mayor, a los cuales
se les realiz6 ENOF entre enero de 2013 y agosto
de 2015 en el Hospital Universitario Fundacion
Santa Fe de Bogota. El objetivo del estudio fue co-
nocer el nimero de extremidades en los cuales se
logr6 cierre primario, primario tardio y secundario.
Adicionalmente se quiso conocer el nimero de ex-
tremidades en los cuales hubo falla terapéutica y el
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numero de extremidades que logr6 cierre al primer
mes de tratamiento y al tercer mes, ademaés de co-
nocer eventos asociados y complicaciones serias du-
rante y después de el/los procedimientos.

De los sujetos se conocia la edad, el género, la
lateralidad de la pierna intervenida, la clasificacion
CEAP?! y los eventos reportados en los controles
postoperatorios. En los controles preoperatorios se
llevé a cabo ultrasonido vascular venoso segun los
parametros de la Unién Internacional de Flebologia
para evaluar reflujo venoso, curso anatémico y
trombosis.?2?

Se realizo el procedimiento con la misma técnica
en todos los casos. La preparacion del esclerosante
se hizo mediante técnica de Tessari®? (Figura 1) en
una relacion gas-cloruro de lapirio al 1% (Sklerol®,
ICV Pharma) 3:1 con una mezcla gaseosa CO,-O,
70:30 (20 cc en total). Se realiz6 puncién dnica en
la safena mayor con una jeringa de 10 cc (aguja
21G) bajo guia ecografica en tercio distal del muslo
previa administracion local de lidocaina al 1% sin
epinefrina 1-3 mL subcutdaneo. En el postoperatorio
inmediato se colocaron medias eldsticas compresi-

Figura 1. Insumos para realizacion de esclerosante en es-
puma mediante técnica de Tessari. A. Mezcla de didxido
de carbono y oxigeno 7:3. B. Dos jeringas de 10 cc unidas
a través de una llave de tres vias.

vas clase 2, analgesia con nimesulida 100 mg cada
12 h y controles al tercer dia, primer mes, mes 3 y
mes 6. El seguimiento se hizo a través de ultrasoni-
do vascular venoso por el mismo operador evaluan-
do compresion y reflujo del vaso intervenido. En
caso de encontrar alguno de estos parametros alte-
rado se realizaba un nuevo tratamiento esclerosan-
te. De acuerdo con los hallazgos de ultrasonido al
mes 6 se definia el tipo de cierre en primario, pri-
mario tardio, secundario o falla terapéutica tal y
como se describié anteriormente.

Analisis estadistico

El an4lisis estadistico fue llevado a cabo mediante
el programa IBM SPSS 22.0 Stastistics Software®
en donde se obtuvo una estadistica descriptiva y ana-
litica con las cuales se realizaron posteriores analisis
bivariados y tablas cruzadas entre cada variable a
través de pruebas x? (Chi-cuadrado) con un valor de
significancia estadistica p < 0.05.

RESULTADOS

El presente estudio conté con una muestra de 291
extremidades correspondientes a 262 pacientes, en su
mayoria de sexo femenino, con una media de edad de
53.4 afios. En cuanto a clasificacién CEAP se estimé
que aproximadamente 72% de extremidades contaba
con una clasificacién clinica leve (C1-C3), 83% de leve
a moderada (C2-C4) y aproximadamente 11% severa

CUADRO |

Descripcion de la poblacion de estudio

Caracteristica (n=291)

Edad (afios) 53.37 £ 1457
Sexo Extremidades, n (%)
Femenino 241 (82.8)
Masculino 50 (17.2)
Lateralidad Extremidades, n (%)
Derecha 153 (52.6)
Izquierda 138 (47.4)
Clasificacion CEAP Extremidades, n (%)
C1 16 (5.5)
c2 110 (37.8)
C3 83 (28.5)
C4 49 (16.8)
C5 12 (4.1)
Cé 21 (7.2)
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(C5-C6) (Cuadro I). Sin embargo, la distribucion varia
en cuanto al sexo, encontrando en mujeres enferme-
dad leve (C1-C3) en 75% de la muestra, mientras que
en hombres la distribucién entre enfermedad leve y
moderada a severa (C4-C6) es de 56% y 44%, respecti-
vamente (p = 0.055) (Figura 2).

En los controles postoperatorios se reportaron
los siguientes eventos asociados en orden de fre-
cuencia: 43 eventos (14.7% del total de extremida-
des) de trombosis superficial que requirieron inter-
venciéon de microtrombectomia con agujas 18G y
extrusién manual, cuatro eventos de ulceras pos-
tescleroterapia (1.38%), cuatro eventos de dolor se-
vero que requirieron manejo analgésico escalado
(1.38%) y un evento aislado de discromia (0.34%),
uno de hematoma (0.34%), uno de necrosis cuté-
nea, uno de edema local (0.34%) y uno de matting
(0.34%). En total se reportaron 56 eventos asocia-
dos al manejo con esclerosante en los controles
postoperatorios y ninguno de manera intraoperato-
ria (Cuadro II).

Al sexto mes se obtuvo un seguimiento de 85 ex-
tremidades (Cuadro III). Se logré cierre primario en
70 (82.3%) de las 85 extremidades, primario tardio
en nueve (10.6%), secundario en dos (2.35%) y hubo
falla terapéutica en cuatro (4.71%) (Figura 3). La
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Figura 2. Distribucion de la clasificacion clinica (C) CEAP
de acuerdo con el sexo.
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proporcién global de oclusién (venas safenas mayo-
res con cierre anatémico sin tener en cuenta el nu-
mero de tratamientos utilizados) fue de 96% a un
mes sobre un total de 291 extremidades, de 97% a
los tres meses sobre un seguimiento de 190 extre-
midades y a los seis meses de 95% sobre un total de
85 extremidades (Cuadro IV).

Posterior al andlisis cruzado entre cada par
de variables se encontré que la clasificacién clinica
y el tipo de cierre demostraron un valor estadistico
p = 0.003 en la prueba x2. La prueba entre la clasifi-

CUADRO I

Descripcion de eventos asociados al tratamiento de escleroterapia

Tipo de evento Porcentaje
Dolor 1.38
Necrosis cutanea 0.34
Edema 0.34
Matting 0.34
Discromia 0.34
Hematoma 0.34
Ulcera postescleroterapia 1.38
Microtrombectomia 14.7

Extremidades (%)

3
Clasificacion CEAP

4

Figura 3. Distribucion de cierre anatomico de acuerdo con
la clasificacion clinica (C) CEAP (p = 0.003). P: primario.
PT: primario tardio. S: secundario. F: falla.

CUADRO

Numero de extremidades a seguimiento de seis meses que lograron cierre primario, primario tardio, secundario o en las que hubo falla

Primario Logra cierre con un tratamiento 70 (82.35%)
Primario tardio Logra cierre con dos tratamientos 9 (10.59%)
Secundario Logra cierre con tres tratamientos 2 (2.35%)
Falla Necesita mas de tres tratamientos 0 no logra cierre en seis meses 4 (4.71%)

Tipo de cierre a seis meses (n = 85 extremidades).
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CUADRO IV
Andlisis cruzado entre el tipo de cierre y la clasificacion clinica CEAP (p = 0.003)
Tipo de cierre
Primario Primario tardio Secundario Falla Total
CEAP 1 5 0 0 0 5
CEAP 2 38 1 1 0 40
CEAP 3 15 4 0 0 19
CEAP 4 4 2 0 3 9
CEAP 5 4 1 0 1 6
CEAP 6 4 1 1 0 6
70 9 2 4

cacién clinica CEAP y el sexo obtuvo un va-
lor p = 0.055. Otras pruebas no obtuvieron un valor
de p estadisticamente significativo.

DISCUSION

Mediante el protocolo de ENOF descrito en nues-
tro estudio, utilizando el agente esclerosante clor-
hidrato de lapirio a dosis maxima de 20 cc, se en-
contr6 que en un porcentaje considerable de
extremidades ocurre cierre anatémico primario. Si
bien existe un porcentaje menor a 90%, porcentaje
segun el cual las técnicas termoablativas logran cie-
rre a seis meses,*'? al realizar més de un trata-
miento se pueden lograr cifras préximas a 95% que
se mantienen estables durante los primeros seis
meses del tratamiento inicial.

La preocupacién de realizar més de un tratamien-
to con esclerosante en espuma para una extremidad
en muchos casos radica en la percepciéon que con
cada procedimiento se va a aumentar el nimero de
complicaciones. Si bien, tedricamente esto pareceria
ser cierto, a partir de nuestros resultados se estima
una muy baja tasa de complicaciones, de las cuales
la mayoria son eventos que se pueden manejar de
manera ambulatoria y que no atentan contra la vida
del paciente. Los eventos adversos encontrados no
son los unicos que pueden aparecer con la esclerote-
rapia. Otras fuentes reportan complicaciones serias
como trombosis venosa profunda, embolia paraddéji-
ca, eventos cerebrovasculares, entre otros.!® Exper-
tos aseguran que los eventos adversos y las tasas de
éxito de la escleroterapia dependen en gran parte
de las propiedades fisicas de la espuma utilizada, de su
estabilidad y homogeneidad y de la técnica de
preparacion.'®183 Se considera que, a partir de nues-
tra experiencia, el cloruro de lapirio ha demostrado
ser seguro como un agente esclerosante en espuma
y en protocolos preliminares parece contar con
una longevidad superior a la del polidocanol.

En un estudio realizado por Myers y cols.,? los
autores reportaron, a partir de un disefo prospecti-
vo, tasas de oclusién similares a las encontradas en
nuestro estudio a seis meses, a pesar de utilizar un
agente esclerosante diferente. En otras series se
reportan tasas de oclusion similares,®!1132% inclusi-
ve mas bajas en otras.10121416

Dentro de los analisis bivariados se encontré una
relacién estadisticamente significativa (p = 0.003) en-
tre la clasificacién clinica y el tipo de cierre. Si bien,
de acuerdo con el disefio del estudio no se puede rea-
lizar ninguna aseveracién de causalidad, a partir de
este dato se concluye que existe algun tipo de rela-
cién entre la efectividad del tratamiento y el estadio
clinico en el cual se encuentra. Seria ideal contar
con un seguimiento prospectivo para evaluar esta
relacién con menores sesgos. En el estudio de Myers
y cols.?® se report6 una tendencia que favorece al cie-
rre en estadios C2 y C3 (HR: 1, grupo de compara-
cién) sobre estadios C4-C6 (HR: 0.91-2.73, p = 0.106);
sin embargo, es una tendencia que no cuenta con un
valor estadisticamente significativo.

Adicionalmente se encontré que en nuestra
muestra la distribucién de la clasificacién clinica di-
fiere entre sexos; sin embargo, no en una manera
estadisticamente significativa. En el sexo femenino
la mayoria de pacientes se encontraba en una clasi-
ficacion clinica leve mientras que en el sexo mascu-
lino la distribucién entre enfermedad leve y mode-
rada a severa era més equitativa. Kahn y cols.3
demostraron que la clasificacion CEAP se asociaba
de manera significativa al género y a la calidad de
vida especifica para la enfermedad. A partir de esto
se podria pensar que los hombres consultan en eta-
pas més avanzadas cuando la sintomatologia los
obliga a hacerlo. El sexo femenino, por el contrario,
consulta en etapas tempranas porque su calidad de
vida se ve afectada desde temprano y, por otro lado,
alegan en muchos casos un factor de estética que se
aprecia en menor medida en hombres.
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CONCLUSION

En pacientes con insuficiencia venosa crénica de-
pendiente de safena mayor a quienes se les realiz6
ENOF por nuestro equipo, se logré oclusién en un
alto porcentaje de los casos de una manera segura,
con escasos eventos adversos. Las tasas de oclusion
a seis meses son comparables a las de otras inter-
venciones recomendadas por las guias internaciona-
les de manejo. Se considera que, si bien en muchos
casos se requirié mas de un tratamiento, el cierre
anatémico mediante ENOF con cloruro de lapirio es
comparable con otras técnicas a seis meses. Sin em-
bargo, se piensa que es pertinente realizar estudios
prospectivos con mayor tiempo de seguimiento y en
los que se tengan en cuenta més variables para ex-
pandir la evidencia cientifica sobre esta técnica en
nuestro medio.
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