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ENDOLASER EN EL TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS VENOSAS EN
MIEMBROS INFERIORES. REVISION SISTEMATICA DE LA BIBLIOGRAFIA

Resumen. Objetivo. Evaluar la eficacia y seguridad del ldser endovenoso en el tratamiento de la insuficiencia venosa de
los miembros inferiores. Materiales y métodos. Disefio: revision sistemdtica de la literatura cientifica. Fuente de datos:
Medline (2003-marzo 2008), Embase (2003-marzo 2008), bases mantenidas por el Center for Reviews and Dissemina-
tion, Cochrane Library, Red Europea de Deteccion Precoz de Tecnologias y el registro norteamericano de ensayos clini-
cos ClinicalTrials.gov. Metodologia: se incluyeron pacientes adultos con insuficiencia venosa de miembros inferiores.
La intervencion consistio en el tratamiento de la insuficiencia venosa mediante la utilizacion de ldser endovenoso en
comparacion con la cirugia convencional. Como resultados se han elegido pardmetros de seguridad (complicaciones y
efectos adversos) y eficacia (porcentaje de oclusion de venas 'y grado de satisfaccion del paciente). La calidad se valoré
mediante criterios del programa CASPe y Jadad. Resultados. Se seleccionaron cuatro ensayos clinicos, cuatro informes
de agencias de tecnologias sanitarias y una revision sistemdtica. Los informes de agencias y la revision mostraron inter-
valos de eficacia comprendidos entre 87,95 y 100%. Las complicaciones mds frecuentes fueron equimosis, induracion de
la zona, hematoma, parestesias e hiperpigmentacion. Los ensayos clinicos presentaban una eficacia del 89,6-98,4% a
los tres meses de la intervencion y complicaciones menores que en el grupo control. El tiempo de recuperacion era me-
nor en el grupo intervenido con endoldser y la satisfaccion del paciente mayor. Conclusiones. La tecnologia endoldser
se presenta segura, con reacciones adversas tipicas de intervenciones quiriirgicas, pero menores que con la cirugia con-
vencional. La eficacia presenta en general porcentajes altos, aunque segiin aumenta el tiempo transcurrido desde la in-
tervencion, disminuye y se iguala con la cirugia convencional. La gran ventaja de esta técnica puede residir en el tiem-
po de recuperacion y las molestias postoperatorias, que son menores que en la cirugia convencional. [ANGIOLOGIA
2009; 61: 133-46]
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La insuficiencia venosa de los miembros inferiores
constituyen una de las causas vasculares mds comu-
nes en la poblacidn adulta. Se asocia una serie de sin-
tomas bien conocidos, que van desde fatiga muscu-
lar, hinchazén y pesadez de piernas, calambres o es-
cozor, hasta més graves, como puede ser decolora-
cién de la piel, problemas circulatorios asociados y
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aparicion de tulceras. Esta sintomatologia puede afec-
tar aun 5-10% de la poblacién [1].

El factor predominante que provoca esta situa-
cion es el reflujo de la vena safena mayor, que tradi-
cionalmente es tratado quirdrgicamente mediante li-
gadura y extirpacién (ligation and stripping) de la
vena incompetente. En los tltimos afios se han reali-
zado avances significativos en la ablacién de la vena
safena mediante la utilizacién de técnicas percuta-
neas, incluyendo la terapia del ldser endovenoso
(EVLT) y la radiofrecuencia [2,3].

La tecnologia EVLT consiste en la utilizacién de
un ldser endovascular, sin cirugia abierta y sin nece-
sidad de anestesia general. El endoldser es un trata-
miento ambulatorio para las varices, minimamente
invasivo, que elimina el reflujo de la vena safena y la
insuficiencia ostial y que utiliza la energfa de un dio-
do l4ser endovenoso directamente sobre la capa inti-
ma de las varices. Es un tratamiento alternativo a la
cirugia convencional, para las venas grandes y de
mediano calibre.

La técnica se realiza mediante la insercién de una
fibra laser en el interior del tronco de la vena safena,
que provoca la oclusién por descarga térmica. Es de-
seable disponer de un eco-Doppler para el posiciona-
miento correcto de la fibra laser [4].

Entre sus ventajas figuran que no requiere aneste-
sia general o raquidea, el tiempo de la intervencion
es corto (técnica ambulatoria que no precisa ingre-
s0), las cicatrices son minimas, se evitan las peque-
fas molestias postoperatorias y presenta menor reci-
diva frente a cirugia cldsica [2-4]. Permite el trata-
miento de la mayoria de pacientes afectados de vari-
ces, incluso cuando existen complicaciones como las
ulceras.

La consulta médica con el especialista es impres-
cindible para valorar la técnica o técnicas idoneas,
porque con frecuencia el trastorno es multiple y hay
que disefiar un plan terapéutico integrado por varios
procedimientos (escleroterapia, cirugia, flebectomia
y endoldser) [4].

Esta técnica obtiene un resultado éptimo de oclu-
sion de las venas en el 90-100% de los casos, cuando
la intervencién esta indicada correctamente [5-7].
Trabajos anteriores han descrito la eficacia del endo-
laser en series de casos [8-12], pero no se localizaron
revisiones anteriores a la fecha de realizacion de la
bisqueda (marzo de 2008) que comparen esta tecno-
logia frente a la cirugia convencional. Sin embargo,
posteriormente se han publicado dos trabajos de re-
vision de gran interés [13,14].

El objetivo de esta revision sistemdtica ha sido
evaluar la eficacia y seguridad del laser endovenoso
en el tratamiento de la insuficiencia venosa de los
miembros inferiores, en comparacién con las técni-
cas quirdrgicas que actualmente se utilizan.

Materiales y métodos

Se realizé una revision sistemadtica de la bibliografia
en la que se incluyeron ensayos clinicos, estudios ob-
servacionales, revisiones sistematicas e informes de
agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias ba-
sados en revisiones sistemadticas, que valoraban la se-
guridad y eficacia del ldser endovenoso en el trata-
miento de la insuficiencia venosa de los miembros
inferiores.

Para la busqueda de articulos se consultaron las
bases de datos MedLine (2003-marzo 2008), Emba-
se (2003-marzo 2008), bases mantenidas por el Cen-
ter for Reviews and Dissemination (DARE, INAH-
TA, NHS-EED), Cochrane Library, Red Europea de
Deteccién Precoz de Tecnologias Sanitarias (EuroS-
can), bases de datos de agencias de evaluacién de
tecnologias sanitarias y el registro de ensayos clini-
cos norteamericano ClinicalTrials.gov.

La estrategia de bisqueda se elaboré mediante
los descriptores MeSH: ‘angioplasty’, ‘laser’, ‘vas-
cular surgical procedures’, ‘laser therapy’, y los tér-
minos de bisqueda libre ‘endovenous laser’y ‘endo-
laser’. La biisqueda sistematica se restringi6 a los ul-
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timos cinco afios y se centrd en la localizacion de en-
sayos clinicos, revisiones sistematicas y estudios ob-
servacionales con mas de 100 pacientes.

Los criterios de inclusién fueron: pacientes adul-
tos con insuficiencia venosa de miembros inferiores
(‘varicose veins’, ‘venous insuficiency’, ‘leg ulcer’),
clasificados segtin la escala CEAP [15,16]. La inter-
vencion consistio en el tratamiento de la insuficien-
cia venosa mediante la utilizacién de laser endove-
noso (endoldser) y ésta se comparaba con técnicas
quirdrgicas convencionales. Como resultados pri-
marios se han elegido pardmetros de seguridad
(efectos adversos generales) y eficacia mediante el
porcentaje de oclusién de las venas y el grado de sa-
tisfaccidn del paciente, determinado con los cuestio-
narios siguientes: VCSS (Venous Critical Severity
Score) [17], que valora nueve caracteristicas clinicas
del paciente; AVVSS (Aberdeen Varicose Veins Se-
verity Score) [18], que mide la calidad de vida de pa-
cientes con patologia venosa en una escala 0-100, y
el cuestionario SF-36 (Medical Outcomes Study
Short Form 36) [19,20]. Como resultados secunda-
rios se incluyeron dolor postoperatorio, uso de anal-
gésicos, tiempo de recuperacion o satisfaccion esté-
tica del paciente. Se excluyeron aquellos estudios re-
alizados con nifios o si los trabajos no determinaban
los pardmetros considerados inicialmente en los ob-
jetivos.

Los articulos fueron analizados por dos investiga-
dores de forma individual, mediante la lectura de ti-
tulo y resumen, y si cumplian los criterios de inclu-
sion, se localizaba el articulo completo, se valoraba
de nuevo su inclusion y se realizaba una nueva selec-
cion. La calidad de los ensayos clinicos se determiné
mediante las escalas CASPe [21] y Jadad [22].

Resultados

Como resultados de la bisqueda bibliografica (mar-
zo de 2008) se localizaron 185 referencias (Figura).
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Se reviso el titulo y resumen, y se recuperd el texto
completo de 50 publicaciones que podrian cumplir
los criterios de inclusidn. Una vez analizadas en pro-
fundidad y aplicados de nuevo los criterios previos,
se seleccionaron cuatro ensayos clinicos, cuatro in-
formes de agencias de evaluacion de tecnologias sa-
nitarias y una revision sistemética, que cumplian to-
dos los criterios de inclusién establecidos.

Revisién sistematica

La revision sistematica incluida [23] selecciona ar-
ticulos hasta septiembre de 2004. Incluye 13 series
de casos. La calidad de las series, segun la escala de-
finida (0-3) por la National Health and Medical Rese-
arch Council of Australia [24], oscil6 entre dos y tres.
Los principales efectos adversos registrados en las
series fueron: equimosis (23-100%) en siete estudios,
flebitis (1,6-12%) en siete, induracion (55-100%) en
seis y parestesia (1-36%) en cuatro. La efectividad
medida en términos de ratio de oclusion de las venas
intervenidas, estuvo comprendida entre el 87,95 y el
100%. Concluy6 exponiendo que el nimero de pa-
cientes incluidos en los estudios era pequefio y que
serfan necesarios ensayos clinicos aleatorizados para
la mejor evaluacién de esta tecnologia.

Informes de agencias de evaluaciéon
de tecnologias sanitarias

Se han localizado cuatro informes de agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias [25-28]. Todos
los estudios incluidos han sido series de casos y pre-
sentaban una calidad moderada. Los resultados prin-
cipales se reflejan en la tabla I. Tres series de casos
[29-31] se han descrito en todos los trabajos de agen-
cias. El informe mas completo abarcé todas las series
incluidas en los otros trabajos, y correspondio al ela-
borado por la agencia australiana (MSAC) [26], por
lo que los resultados de este documento han sido si-
milares al del resto de agencias. Las nueve series de
este informe englobaron un total de 407 piernas, co-
rrespondientes a 292 pacientes. El seguimiento osci-
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16 entre 28 dias y 24 meses. El por-
centaje de oclusién de las venas inter-
venidas estuvo comprendido en un in-
tervalo de 90,4-100% de efectividad.
Las complicaciones mds frecuentes
que se registraron fueron: equimosis
(100%), induracién (55-100%), he-
matoma (3-24%), parestesia (1-3%) e
hiperpigmentacion (1-4%).

Ensayos clinicos
Calidad de los ensayos clinicos

Los ensayos clinicos aleatorizados
[32-34] presentaron una calidad mo-
derada en cuanto a validez interna, se-
gun las escalas Jadad y CASPe, mien-
tras que el no aleatorizado [35] mostré
una calidad baja (Tabla II). No se rea-
liz6 enmascaramiento en ninguno de
los estudios. Los grupos de pacientes
fueron similares excepto en uno [35],
y en otro estudio [32] no se traté de
igual modo a ambos grupos. Las pér-
didas de pacientes durante el segui-
miento fueron explicadas en todos los
ensayos. Ningin ensayo calculé el ta-
maiio de muestra que se debia utilizar
ni tampoco el andlisis por intencién de
tratar en las pérdidas sufridas.

Una vez sintetizados los articulos,
se explord la posibilidad de agregar
los resultados en un metaandlisis. Sin
embargo, existian diferencias entre
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Figura. Esquema general del estudio. Diagrama de flujo: articulos recuperados, valora-
dos, excluidos y motivos de exclusion.

los estudios que no aconsejaban la realizacion de €és-
te, ya que se contaba con disefios diferentes y varia-
bles de resultados distintas, lo que no permitia la ho-
mogeneizacion conjunta de éstos.

Caracteristicas de los ensayos clinicos incluidos

Las caracteristicas principales de los ensayos clinicos
analizados se recogen en la tabla III. Los cuatro ensa-

yos incluyeron un total de 376 pacientes y 412 piernas
intervenidas. La mayoria de los pacientes presentaba
un estado fisico inicial de 2, segtin las escala CEAP.
Los dispositivos testados fueron el laser Diomed ©
810 nm, en tres estudios, y el ldser Ceralas ® 980 nm,
en un ensayo, con potencias comprendidas entre 12 y
14 W. El periodo de seguimiento en los distintos es-
tudios estuvo comprendido entre dos meses y un afio.
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Tabla I. Caracteristicas de los informes de agencias de evaluaciéon de tecnologias sanitarias.

Informe, Pacientes/ Longitud Intervalo de Oclusioén (%) Complicaciones (%)

ano, piernas de onda seguimiento

estudios (nm)

CTAF-2003 292/407 28 dias-19 meses 96-100

4 series

Min 2001 84/90 810 3,6y 9 meses 96 Equimosis moderada: 100
Parestesia localizada: 1
Dolor: 6

Navarro 2001 33/40 810 1 dia, 7 dias, 14 meses 100 Equimosis moderada: 100
Induracién: 100

Chang 2002 149/252 1.064 19 meses 96,8 Hematoma 3 semanas: 4,8
Hematoma 6 meses: 2,4
Parestesia 6 meses: 2,8

Proebstle 2002 26/31 940 1 dia, 7 dias, 28 dias 96 Equimosis moderada: 100
Tromboflebitis: 8
Hiperpigmentacion: 3,8

MSAC-2003 950/1.193 28 dias-24 meses 90,4-100

9 series

Min 2001 84/90 810 3,6y 9 meses 96 Equimosis moderada: 100
Parestesia localizada: 1
Dolor: 6

Navarro 2001 33/40 810 1 dia, 7 dias, 14 meses 100 Equimosis moderada: 100
Induracién: 100

Chang 2002 149/252 1.064 19 meses 96,8 Hematoma 3 semanas: 4,8
Hematoma 6 meses: 2,4
Parestesia 6 meses: 2,8

Proebstle 2002 26/31 940 1,7y 28dias 96 Equimosis moderada: 100
Tromboflebitis: 8
Hiperpigmentacion: 3,8

Proebstle 2003 85/109 940 12 meses 90,4 Dolor en venas: 82
Induracién: 55
Tromboflebitis: 12

Proebstle 2004 77/95 940 1y 3 meses 96,8 Equimosis: 100
Hiperpigmentacion: 1,1

Min 2003 423/499 810 1,3,6,9 12y 24 meses 93,4 Hematoma: 24
Flebitis: 5

Boné 2001 105/125 810 12 meses 95,2 Equimosis 7 dias: 100

Equimosis 1 mes: 0
Induracién 7 dias: 100

ANGIOLOGIA 2009; 61 (3): 133-146
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Tabla . Caracteristicas de los informes de agencias de evaluaciéon de tecnologias sanitarias (cont.).

Informe, Pacientes/ Longitud Intervalo de Oclusioén (%) Complicaciones (%)

ano, piernas de onda seguimiento

estudios (nm)

Gerard 2002 20/20 30 dias 90,0 Posicion incorrecta
del laser: 5

NICE-2004 651/769 28 dias-24 meses 90,4-100

5 series

Min 2001 84/90 810 3,6y 9 meses 96 Equimosis moderada: 100
Parestesia localizada: 1
Dolor: 6

Navarro 2001 33/40 810 1 dia, 7 dias, 14 meses 100 Equimosis moderada: 100

Induracién: 100

Proebstle 2002 26/31 940 1,7y 28dias 96 Equimosis moderada: 100
Tromboflebitis: 8
Hiperpigmentacion: 3,8

Proebstle 2003 85/109 940 12 meses 90,4 Dolor en venas: 82
Induracién: 55
Tromboflebitis: 12

Min 2003 423/499 810 1,36,9, 12y 24 meses 93,4 Hematoma: 24
Flebitis: 5

ECRI-2004 728/864 28 dias-24 meses 90,4-100

6 series

Min 2001 84/90 810 3,6y 9 meses 96 Equimosis moderada: 100
Parestesia localizada: 1
Dolor: 6

Navarro 2001 33/40 810 1 dia, 7 dias, 14 meses 100 Equimosis moderada: 100

Induracién: 100

Proebstle 2002 26/31 940 1,7y 28dias 96 Equimosis moderada: 100
Tromboflebitis: 8
Hiperpigmentacién: 3,8

Proebstle 2003 85/109 940 12 meses 90,4 Dolor en venas: 82
Induracién: 55
Tromboflebitis: 12

Proebstle 2004 77/95 940 1y 3 meses 96,8 Equimosis: 100
Hiperpigmentacion: 1,1

Min 2003 423/499 810 1,3,6,9, 12y 24 meses 93,4 Hematoma: 24
Flebitis: 5
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Tabla Il. Escalas de calidad Jadad y CASPe para los ensayos clinicos incluidos.

Escala Jadad
Se describia Doble Abandonos Total
aleatorizacion ciego y exclusiones
Siyes Sélo se No Siyes Sélo se No Si No
adecuado afirma (0) adecuado afirma (0) (1) (0)
(1+1) (1) (1T+1) (1)
De Medeiros 2 0 1 3
Rasmussen 2 0 1 3
Darwood 2 0 1 3
Mekako 0 0 1 1
Escala CASPe
Validez de la intervencion Resultados
Definicion  Aleatorizacion ~ Seguimiento  Enmasca- Grupos Tratamiento Magnitud  Precisiéon de
claradela delaasignacion completode  ramiento similares al igual de dela la estimacién
pregunta de pacientes pacientes comienzo  los grupos intervencion  del efecto
De Medeiros Si Si Si No Si Si No Si
Rasmussen Si Si Si No Si Si Si Si
Darwood Si Si Si No Si No Si Si
Mekako Si No Si No No Si Si Si

Todas las intervenciones con ldser endovenoso se
compararon con la cirugia convencional. Los resul-
tados principales registrados fueron el grado de oclu-
sién y la calidad de vida mediante cuestionarios al
efecto. Muchos pardmetros analizados no incluyeron
el grado de estimacidn, por lo que no se ha podido
sintetizar cuantitativamente el efecto total de la inter-
vencion.

Seguridad

En el ensayo de Rasmussen [33], un paciente presen-
té un trombo en la safena, que se resolvid sin necesi-
dad de anticoagulantes. La complicacién més fre-
cuente fue la abrasion de la piel, ocasionada en el
10,4% de pacientes intervenidos mediante endol4ser,
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frente al 22% con cirugia convencional (p < 0,05). El
dolor referido también fue menor con endoléser (p <
0,001), sin haber diferencias en cuanto a flebitis ni
presencia de hematomas. En el estudio de De Medei-
ros [34], el dolor estuvo ausente en el 85% de los ca-
sos con endoldser y en el 80% de cirugia (p = 0,54).
La ausencia de edema fue del 85% en endoldser fren-
te al 60% en el grupo de cirugia (p = 0,25). La abra-
sién de la piel se registré en el 20% del endoldser
frente al 60% de cirugia convencional (p = 0,02). En
el ensayo de Darwood [32] no existieron diferencias
en la escala de dolor en las tres intervenciones reali-
zadas. La flebitis se describi6 en el 14,3% del grupo
1 de endoldser y en el 10,3% del grupo 2; un pacien-
te presentd parestesia bilateral, uno prurito y otro de-
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Tabla lll. Caracteristicas de los ensayos clinicos incluidos.

Autor Pacientes/ Estado del Dispositivo, labo-  Seguimiento Resultados Compli-
Ano piernas paciente: ratorio, potencia, caciones
CEAP (%) comparacion descritas
Darwood EVLA1:42/42 EVLA1: 2:37 EVLT®810 nm 1,6, 12 semanas Oclusién safena Flebitis
2008 3:4,4:2, Diomed y 1 ano VCSS Prurito
(aleatorizado) 5:3, ND: 1 Dos potencias: AWS Infecciones
EVLA2:29/29 EVLAZ2:2:24, EVLA1: 12W SF-36 Dolor
3:6, 4:1, EVLA2: 14 W Actividad normal
ND: 2 C: cirugia Uso de analgésicos
C. 32/32 C:2:23, 3:9, Satisfaccion
5:1,ND: 1 Estética
Rasmussen |: 62/69 I:2:50, 3:3,4:9 CeralasD980nm 12dias, 1,3 Oclusién Flebitis
2007 C. 59/68 C: 2:51, 3:5, 4:3 Biolitec y 6 meses AVVSS Hematomas
(aleatorizado) 12W VCSS Parestesias
C: cirugia SF-36 Trombo
Recanaliza-
cion
De Medeiros |: 10/20 1:2:9,3:2,4:3, EVLT®810 nm 7,30y 60 dias Estética: dia 30 Parestesia
2005 5:4,6:2 Diomed Satisfaccion: dia 60 Dolor: dia 7
(aleatorizado) C:10/20 C:2:11, 3:5, 12 W hasta 4 W Beneficio: dia 60 Inflamacion
4:3, 5:1 C: cirugia Hematomas
Edema: dia 7
Abrasion:
dia7
Mekako 1:70 |1 2:45, 4:24, 5:1 EVLT® 810 nm 1,6, 12 semanas Oclusién No efectos
2006 (no C.62 C:2:41,3:3, Diomed AVVSS adversos
aleatorizado) 4:16, 5:2 14 W VCSS graves
C: cirugia SF-36
C: comparacion; |: intervencion; AVVSS: Aberdeen Varicose Veins Severity Score; SF-36: Medical Outcomes Study Short Form 36.
VCSS: Venous Critical Severity Score; VCSS, AVVS, SF-36: cuestionarios de calidad.

coloracién de la piel. En el grupo de cirugia, el
12,5% presentd pérdida de sensibilidad cutdnea y
dos pacientes excesiva abrasion cutanea. Dos heridas
se infectaron, pero no requirieron terapia antibidtica.
El articulo de Mekako [35] no refiere complicacio-
nes mayores en las intervenciones.

Eficacia
La eficacia, en relacién con la oclusion de la vena sa-

fena mayor mediante la intervencién con endolaser,
se determind en tres ensayos [32,33,35]. A los tres

meses de la intervencion, la eficacia fue del 89,6-
98,4%, y en el grupo control, del 87,5-100%.

Los cuestionarios de calidad se valoraron en to-
dos los estudios excepto uno [34]. E1 VCSS se regis-
tr6 en el grupo de endoldser y en el control antes de
las intervenciones (2,8-4,0 y 2,4-6,0, respectivamen-
te) y tras éstas (0-0,4 y 0-0,2, respectivamente). Los
datos de AVVSS se recogieron en ambos grupos an-
tes (11,1-18,6 y 14,0-16,2, respectivamente), a los 3
meses (0,6-6,9 y 4,4-5,3, respectivamente) y (en dos
trabajos alos 6 (7,1 y 5,3) [33] y 12 meses (1,81-2,53
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Tabla IV. Principales resultados de los ensayos clinicos evaluados.

Autor Efectividad: VCSS AVVSS SF-36 Otros resultados
Ano oclusién de la
safena mayor
Darwood p=0,227 p < 0,001 p < 0,001 Hace referencia Actividad normal 1 sem
2008 (3m) Antes / Después Antes/3m/12m en la discusion (p=10,001):
EV1:976% EV1:4(3-5) /0(0-1) EV1:11,76/5,6/1,81 pero no muestra EV1:85,2%, EV2:83,3%,
EV2:89,6% EV2: 4(3-5)/0(0-1) EV2:14,3/4,19/2,53 resultados C: 56%
C:875% C: 4(3-5)/0(0-1) C:14,02/5,32/3,89 Uso de analgésicos (p = 0,49):
EV1: 5 dias, EV2: 6 dias,
C: 4 dias
Satisfaccion paciente (3 m):
EV1:95, EV2: 91, C: 91
Estética (3 m):
EV1:92, EV2: 92, C: 93
Rasmussen 12dias/1m/ Antes/3m/6m Antes/Tm/3m/6m Antes/3m Tiempo de regreso
2007 3m/6m? 1:2,8/0,1/0,4 1:18,6/14,2/6,9/71 Mejoraenambos  a la actividad normal:
[:100% /100%/ C:2,4/0,2/0,2 C:16,1/21,5/8,2/5,3 grupos (p<0,001) |:6,9+7 dias
98,4% /4,4% C: 77 +6,1 dias
C:97% /97% /
100% / 98%
De Medeiros No descrito No descrito No descrito No descrito Mejora estética (dia 30):
2005 mejoria en las dos
Satisfaccion (dia 60):
satisfaccion en las dos
Mayor beneficio (dia 60)
70% en 1, 20% en C
Mekako 1sem/12sem Antes/12sem Antes /1 sem/ 1sem: PF RP BP  No descritos
2006 1: 99% /96 % I: 4(3-5) / 0(0-1) 6sem/12 sem SF mejor: |
C:nodescrito  C:6(4-8)/0(0-1) 1:11,1/15,7/4,7/0,6 6 sem: PF RP
C.16,6/22/13,2/4,4 mejor: |
12 sem: sin difer.
C: control; difer.: diferencias; I: intervencion; m: meses; PF, RP. BR SF: descriptores de calidad del cuestionario SF-36; sem: semanas
@15 pérdidas en el grupo |y 18 en el grupo C.

y 3,9) [32]. El cuestionario SF-36 registré una mejo-
ra en ambos grupos, y no existieron diferencias entre
ellos a los 3 meses.

Otros resultados registrados fueron el dolor post-
operatorio, la mejoria estética y la satisfaccién del
paciente, que se presentaron similares en ambos gru-
pos. Dos estudios determinaron el tiempo transcurri-
do hasta que el paciente continuaba con su actividad

ANGIOLOGIA 2009; 61 (3): 133-146

normal, y éste fue menor en el grupo de la interven-
ci6n mediante endolaser [32,34].

Discusion

El tratamiento de la insuficiencia venosa en los miem-
bros inferiores mediante laser endovenoso es una
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técnica que en los ultimos afios se ha evaluado en nu-
merosos articulos de series de casos y que ha demos-
trado ser segura y eficaz [36,37].

Los resultados indican que estas técnicas tienen
una efectividad, en términos de oclusion de venas in-
tervenidas, superior al 89% segun los trabajos anali-
zados, y presentan menos complicaciones y efectos
adversos que la cirugia convencional. La satisfaccién
del paciente también es superior que cuando se reali-
za la cirugia convencional. Hasta la fecha, se han pu-
blicado revisiones de series de casos y estudios pros-
pectivos, y no se ha encontrado en ninguno de estos
tipos de articulos intervencidn con la que poder com-
parar el endoléser. Ninguna de estas revisiones reco-
gia ensayos clinicos aleatorizados ni tampoco infor-
mes de agencias de evaluacion de tecnologias sanita-
rias. Esta es la primera revisién sistematica que in-
cluye este tipo de articulos, sobre el tratamiento de
insuficiencia venosa de miembros inferiores median-
te el uso de ldser endovenoso, y obtiene estimaciones
de la seguridad y eficacia en relacion con el posible
uso generalizado de esta tecnologia.

Una limitacion de este trabajo ha sido el potencial
sesgo de publicacidn, ya que se excluyeron trabajos
atin no publicados, bibliografia gris e informes de ca-
sas comerciales. Este sesgo se ha tratado de evitar al
extender la busqueda en diferentes bases de datos, rea-
lizarla sin restriccion de idiomas y seleccionar ademas
de ensayos clinicos, informes de agencias de Evalua-
cién. Con el fin de evitar un posible sesgo en la aplica-
cién de los criterios de seleccion, €stos se definieron a
priori. Se intentaron reducir las posibles fuentes de
heterogeneidad mediante la aplicacién estricta de los
criterios de inclusién de pacientes, con la seleccidn
unicamente de aquellos pacientes adultos en los que la
intervencion se realizaba en miembros inferiores.

Los resultados obtenidos estdn limitados por una
serie de factores y presentan algunos problemas me-
todoldgicos en los ensayos clinicos tanto de validez
interna como externa, como el cegamiento, el cdlcu-
lo del tamafo muestral y el andlisis por intencién de

tratar las pérdidas sufridas, que no han sido explica-
dos, asi como las variables de resultados que a veces
fueron distintas en los ensayos clinicos analizados.
En algunos estudios, el nimero de pacientes fue es-
caso y el tiempo de seguimiento insuficiente, por lo
que no se pudieron obtener resultados a largo plazo.
Los pardmetros determinados no han mostrado inter-
valos de confianza y, en su mayoria, las estimaciones
de los efectos producidos no han sido significativas.

Nuestros resultados coinciden parcialmente con
la revision sistemadtica localizada realizada en 2004
por Mundy [23] a partir de series de casos, por lo que
la presente revision afiade datos actualizados de in-
formes de agencias de evaluacion de tecnologias sa-
nitarias y ensayos clinicos. Del mismo modo, los dos
trabajos de revision publicados posteriormente a
nuestra bisqueda sistematica [13,14], ambos de cali-
dad alta, presentaron resultados similares. Los valo-
res de eficacia y seguridad a corto y medio plazo de
las técnicas minimamente invasivas eran al menos
tan buenos como los de la cirugia convencional, ha-
biendo realizado metaanélisis de éstos. En ambos
trabajos se recomienda hacer estudios a largo plazo,
con mayor ndmero de pacientes y que permitan eva-
luar la intervencidn en otros aspectos, como costes y
calidad de vida.

La tecnologia endoldser se presenta como segura,
con reacciones adversas y molestias tipicas de las in-
tervenciones quirdrgicas (flebitis, abrasién de piel y
equimosis), pero las del grupo de cirugia convencio-
nal son menores. La eficacia de esta tecnologia, en
términos de oclusién de venas intervenidas, presenta
en general porcentajes altos, aunque segtin aumenta el
tiempo transcurrido desde la intervencion, esta efica-
cia disminuye y se iguala con la de la cirugia conven-
cional. La gran ventaja de esta técnica puede residir
en el tiempo de recuperacion y las molestias postope-
ratorias, menores que con la cirugia convencional.

Actualmente existen cuatro estudios en marcha
que evalian terapias mediante ldser endovenoso: un
ensayo clinico en fase III, uno en fase IV, un estudio
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observacional prospectivo no aleatorizado y un ensa-
yo clinico en el que comparan tres tratamientos (en-
doléser, ablacién con radiofrecuencia y técnicas de
escleroterapia).

Aunque existen trabajos socioeconémicos sobre
el impacto de la insuficiencia venosa de los miem-
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ENDOVENOUS LASER IN THE TREATMENT OF VENOUS PATOLOGY
IN LOW MEMBERS. SYSTEMATIC REVIEW OF SCIENTIFIC LITERATURE

Summary. Aim. Assessment the efficacy and safety of endovenous laser in the treatment of venous insufficiency of low
members. Materials and methods. Design: systematic review of scientific literature. Source database: MedLine (2003-
March 2008), Embase (2003-March 2008), Center for Reviews and Dissemination, Cochrane Library, European Agency
of Medicine, European Network of Early Detection of Technologies and the registry of clinical trials ClinicalTrials.gov.
Methods: Inclusion criteria: adult patients with venous insufficiency of low members. Intervention: to treat venous
insufficiency by endovenous laser versus conventional surgery. Outcomes: safety parameters (complications and adverse
effects) and efficacy (% occlusion of veins and degree of satisfaction of patients). The quality was assessment by criteria
of the program CASPe and Jadad. Results. We selected four clinical trials, four reports of Health Technology Agencies
and a systematic review. The reports of agencies and the review showed ranges of efficacy between 87,95-100%. The
most frequent complications were equimosis, induration of the area, bruise, parestesias, and hyperpigmentation.
Clinical trials showed an efficacy of 89,6-98,4% to three months of the intervention, and minor complications than in
surgical group. Time of recovery and patient satisfaction were better in endovenous laser group. Conclusions. Endo-
venous laser appears sure, with typical adverse reactions of surgical interventions, minor in conventional surgery. The
efficacy presents in general high percentages, though the more time pass from the intervention, it decreases the more
equal are the results to conventional surgery. The great advantage of this technology could reside in the recovery time
and postoperatory inconveniences, that are minor that with the conventional surgery. [ANGIOLOGIA 2009; 61: 133-46]
Key words. Efficacy. Endovenous laser. Laser therapy. Varicose veins. Venous insufficiency. Venous patology.
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