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RESUMEN

Introduccion: La radiofrecuencia endovascular con los catéteres de primera generacién no
obtuvo buenos resultados debido a su dificil manipulacién y a las restricciones en venas con
didmetros mayores de 12 mm. Sin embargo, utilizando los nuevos catéteres no existe
evidencia cientifica suficiente para afirmar que el didmetro represente una limitacién
técnica. El objetivo del presente estudio fue evaluar y comparar el didmetro pre y post-
operatorio de grandes troncos venosos de miembros inferiores para determinar la reduccién
del calibre que se produce a los 6 meses de la ablacién con catéteres de ultima generacion.
Metodos: Estudio retrospectivo observacional y descriptivo sobre una cohorte de pacien-
tes con insuficiencia de la vena safena magna, vena safena parva y vena accesoria
anterior de la safena magna, operados con catéteres de ultima generacién de radiofre-
cuencia. Los didmetros fueron evaluados en el pre y en el postoperatorio mediante
ecografia.
Resultados: Entre el afio 2007 y el 2014 se realizaron un total de 365 ablaciones en vasos con
un didmetro medio de 9 + 3,1 mm, observandose una reduccién de este a los 6 meses con un
valor medio de 5,2 + 0,8 mm (p < 0,0001). Se observé ademads oclusién total en el 100% de los
casos y complicaciones como trombosis venosa profunda en el 0,5% y trombosis inducida
por calor en el 1,1%.
Conclusiones: Se comprobd una significativa disminucién del didmetro venoso tras el trata-
miento endovascular con los nuevos catéteres ClosureFast™ incluso en vasos con dilatacio-
nes superiores a 12 mm.
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Endovascular radiofrequency ablation. Effect on the vein diameter using
the ClosureFast® catheter

ABSTRACT

Keywords:
Radiofrequency
ClosureFast®™
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Venous insufficiency

Introduction: Endovascular radiofrequency with first generation catheters was not success-
ful due to its technical difficulty and restrictions in veins with diameters larger than 12 mm.
However, using the new catheter there is not enough scientific evidence to affirm that the
diameter represents a technical limitation. The aim of this study was to evaluate and
compare pre and post-operative venous trunks diameter, aiming at the reduction of size
after 6 months with last generation catheters.
Methods: Retrospective observational and descriptive study on a cohort of patients with
insufficiency of the great saphenous vein, small saphenous vein and anterior accessory vein
operated on with last generation radiofrequency catheters. The diameters were evaluated in
the pre and post-operative period with ultrasound.
Results: Between 2007 and 2014 a total of 365 ablations were performed in veins with an
average diameter of 9 + 3.1 mm showing a reduction of it after 6 months with a mean value
of 5.2+ 0.8 mm (P < .0001). Total occlusion was also observed in 100% of cases and com-
plications such as deep vein thrombosis in 0.5% and heat-induced thrombosis in 1.1%.
Conclusions: A significant reduction in venous diameter after endovascular treatment with
the new ClosureFast® catheters was checked, even in veins with diameters greater than
12 mm.

© 2016 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La ablacién endovascular por radiofrecuencia (RF) fue el
primer procedimiento en utilizar la energia fisica para el
tratamiento de la insuficiencia de grandes vasos'. En su inicio,
en el aflo 1998 en Europa y luego de su aprobacién por la Food
and Drug Administration (FDA) en 1999 en los Estados Unidos?,
el equipamiento incluia los catéteres de primera generacion
denominados ClosurePlus® y el Generador RFG Plus® (VNUS®
Medical Technologies, San Jose, CA, Estados Unidos).

Los catéteres ClosurePlus® se caracterizaban por tener un
manejo complejo y una velocidad de retiro o «pullback» muy
lenta, lo que hacia que el procedimiento fuera prolongado. Por
otro lado, existian 2 medidas de catéteres (fig. 1), de 6 y 8F,
para venas de hasta 8 y 12 mm de diametro, respectivamente3,
siendo este dltimo el didmetro méaximo a tratar permitido por
la FDA hasta ese momento.

Figura 1 - Catéteres ClosurePlus® de 6 y 8F.

Dadas estas limitaciones, en el afio 2007 se lanza una nueva
generacién de catéteres denominados ClosureFast® (Medtronic,
Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos), que presentan en su
extremo distal un elemento «coil» de emisién térmica de
7 03 cmde longitud (fig. 2) y una marcacién a lolargo del catéter
cada 6,5 o0 2,5 cm, respectivamente, permitiendo una ablacién
segmentaria con una superposicién de medio centimetro entre
segmento y segmento. En el segmento proximal cuenta con un
mango estéril con un botén pulsador (fig. 3) para dar inicio a la
emisién de RF o interrumpir esta de forma manual. En cada ciclo
de 20 s se alcanza una temperatura de 120° %, registrada por una
termocupla, y al término de ese tiempo el generador interrumpe
la emisién en forma automatica.

Teniendo en cuenta que a partir de los 60° C se produce la
rotura de los enlaces de la triple hélice del colageno
aumentando asi la fuerza molecular contractil del mismo®,
la temperatura desarrollada por los nuevos catéteres Closu-
reFast® es suficiente para inducir a nivel de pared venosa una
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Figura 2 - Catéter ClosureFast® (extremo distal).
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Figura 3 - Catéter ClosureFast® (extremo proximal).

destruccién endotelial, desnaturalizacién y contraccién del
colageno con acortamiento y reduccién de la luz del vaso, mas
una reaccién inflamatoria con posterior fibrosis, logrando la
oclusién venosa. De esta manera, con la introduccién de este
nuevo catéter se pudieron comenzar a tratar grandes troncos
venosos con didmetros superiores a los 12mm, aunque
todavia existen controversias respecto al tratamiento de estos
pacientes. Por otro lado, existe poca evidencia de la reduccién
objetiva del didmetro antes y después del tratamiento con
estos nuevos catéteres.

El objetivo del presente trabajo es evaluar y comparar el
didmetro pre y postoperatorio de las venas safenas magnas
(VSM), las venas safenas parvas (VSP) y las venas accesorias
anteriores (VAA) objetivando la reduccién del calibre, inde-
pendientemente de su medida inicial, a los 6 meses de la
ablacién con los catéteres de ultima generacién. El objetivo
secundario es describir la presencia de complicaciones
tromboembdlicas o trombosis endovenosas inducidas por
calor (EHIT)® dentro de las primeras 72 h postoperatorias y
determinar la tasa de oclusién venosa al mes y a los 6 meses de
la ablacién.

Métodos

Estudio retrospectivo observacional y descriptivo sobre una
cohorte de pacientes con insuficiencia clinica y ecografica de la
VSM, VSP y VAA, operados con RF utilizando catéteres
ClosureFast® entre enero de 2007 y diciembre de 2014 en la
Unidad de Cirugia Ambulatoria del Hospital Italiano de Buenos
Aires.

Todos los pacientes fueron intervenidos con la misma
técnica quirdrgica; 146 casos se realizaron bajo anestesia
general, 127 casos bajo sedacién intravenosa y en 9 casos
solo con anestesia local. El acceso venoso se realizdé por
puncién bajo guia ecografica con Abbocath® 16 G (Hospira
Venisystem, Lake Forest, IL, Estados Unidos) en el dltimo
punto de reflujo, respetando aproximadamente 15cm
distales de la pierna. Luego de introducido el catéter se
realizé infiltracién tumescente perivenosa (solucién salina,
lidocaina, adrenalina y bicarbonato de sodio) administrada
mediante una bomba peristéltica (Nouvag® DP20, Nouvag
AG, Rorschach, Suiza) a través de una aguja intramuscular
50/8 generando una distancia de méas de 1 cm entre la vena a

tratar y los tejidos circundantes para evitar lesiones
térmicas.

El protocolo de uso del catéter ClosureFast® estd bien
establecido y estandarizado, debiendo posicionar su punta a
2 cm de la unién safenofemoral, de la unién safenopoplitea, o
en la desembocadura de la VSM, dependiendo de si se trata de
laVSM, laVSP ola VAA, respectivamente. Una vez finalizada la
tumescencia perivenosa, deben realizarse como minimo
2 ciclos de 20 s cada uno, en el primer segmento o segmento
mas proximo al sistema venoso profundo, y luego debe
realizarse un solo ciclo de 20 s en cada uno de los segmentos
restantes hasta completar la longitud total del vaso a tratar.

El procedimiento se complet6 con la flebectomia de las
venas tributarias dilatadas y para finalizar se realiza un
vendaje triple capa que se retira a las 24h, para luego
continuar con una media eldstica 20-30 mmHg o una venda
elastica durante 5 a 7 dias. Se realiza profilaxis para
enfermedad tromboembdlica con 40 mg/dia de heparina de
bajo peso molecular durante una semana en pacientes
de riesgo (mayores de 50 afios, consumidoras de anticoncep-
tivos orales, tabaquistas, aquellos con antecedentes de
enfermedad tromboembdlica y/o con un BMI mayor de 30).

Se recabaron datos demogréficos y del componente «C» de
la clasificacién clinica CEAP’. El didmetro de la VSM, la VSP y la
VAA fue evaluado en milimetros (mm) mediante ecografia con
el paciente en bipedestacién en el preoperatorio, tomando
como lugar de medicién un punto situado a 3 cm distales a
la unién safenofemoral o la unién safenopoplitea o a nivel
de la desembocadura de la VSM, segin se trate de la VSM, la
VSP ola VAA, respectivamente. El didmetro posprocedimiento
fue evaluado por ecografia en el mismo punto de medicién que
el basal preoperatorio, con el paciente en bipedestacién y
expresado también en mm, luego de 6 meses de la ablacién
endovascular.

Se registré ademas si hubo presencia de trombosis venosa
profunda (TVP) y/o tromboembolismo pulmonar (TEP) y EHIT.

Se definié la TVP como la presencia de un trombo en
cualquier sector del sistema venoso profundo (ileofemoral,
femoropopliteo, tibioperoneo o senos soleogemelares), eva-
luado clinicamente y por ecodoppler venoso entre las 24/72 h
del procedimiento. Se definié TEP como la impactacién de un
coagulo en cualquier regién y nivel de las venas pulmonares,
evaluado solo por la clinica del paciente a lo largo del
seguimiento. Se definié EHIT como la formacién de un trombo
inducido por calor, evaluado por ecodoppler venoso entre las
24/72 h del procedimiento, que de acuerdo con su localizacién
se clasifica en 4 grados: grado 1, el trombo llega al ostium de la
unién del sistema superficial ablacionado con el profundo sin
sobrepasarlo; grado 2, el trombo sobresale del ostium
comprometiendo menos del 50% del sistema profundo; grado
3, el trombo compromete mas del 50% del sistema profundo;
grado 4, el trombo compromete la totalidad del sistema venoso
profundo.

La evaluacién de la oclusién venosa se determiné como el
porcentaje de venas sin flujo sobre el total de venas
ablacionadas, en pacientes que hayan cumplido el segui-
miento, evaluados con ecodoppler venoso en el primer mesy a
los 6 meses postoperatorios, definiendo la oclusién como la
ausencia total de flujo a lo largo de todo el tronco venoso
tratado.
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Andlisis estadistico

Para el andlisis descriptivo de las variables continuas se utilizé
la media y la desviacién estandar o la mediana y el rango de
acuerdo con la distribucién de la variable. Las variables
categdricas se expresan en frecuencia absoluta y proporcion.
Para comparar el didmetro pre y postratamiento se utilizé el test
de t de Student para muestras pareadas. Se consideraron como
estadisticamente significativas las probabilidades menores de
0,05. El analisis estadistico se realizé utilizando el software Stata
versién 13.0 (College Station, Texas, Estados Unidos).

Consideraciones éticas

El presente estudio se llevd a cabo en total acuerdo con la
normativa legal vigente nacional e internacional: Declaracion
de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Disposicién
6677/10 de Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica, las Normas de Buenas Préacticas
Clinicas ICH E6 y la Ley Nacional de Proteccién de Datos
Personales 25.326 (Ley de Habeas data). Todos los pacientes
firmaron un consentimiento escrito para realizarse el proce-
dimiento.

Resultados

Entre enero de 2007 y diciembre de 2014 fueron tratados con RF
un total de 339 pacientes con insuficiencia clinica y ecografica
de grandes vasos, de los cuales 57 (16,8%) no han podido
completar el seguimiento, por lo que han sido excluidos del
presente estudio.

De los 282 pacientes incluidos, 203 fueron mujeres (71,9%) y
79 hombres (28,1%), y la edad media fue de 57 + 13 afios.
Siguiendo el componente «C» de la clasificacién CEAP, 184
pacientes (51,1%) se distribuyeron como C2 y 106 pacientes
(29,4%) como C3 (tabla 1). Se realizaron un total de 365
ablaciones segmentarias por RF en 360 miembros inferiores,
de las cuales 305 fueron en VSM, 51 en VSP y 9 en VAA. La
lateralidad fue de 168 miembros inferiores derechos y 197
izquierdos, observandose 78 pacientes con afeccién bilateral y
5 pacientes con insuficiencia de més de un tronco venoso en
un mismo miembro inferior, los cuales fueron tratados en la
misma intervencién quirtrgica. El procedimiento se completd
en todos los casos con la flebectomia de las venas tributarias
dilatadas con técnica de Miiller.

El didmetro venoso preoperatorio mostré una media de
9+3mm, y luego de 6 meses de la ablacién, el didmetro

Tabla 1 - Distribucion del componente «C» de la

clasificacion CEAP

CEAP n %

c1 0 0

@ 184 51,1
c3 106 29,4
c4 56 15,6
cs 9 2,5
c6 5 1,4

Diametro (mm)

-
o

9

8 9 mm

7

6 ~_ p<000

j 5,2 mm

3

2

1

0 T 1
Preoperatorio Postoperatorio

Figura 4 - Variacioén del diametro.

mostré un valor medio de 5,2 4+ 0,8 mm, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p < 0,0001) (fig. 4). A su vez, el
didmetro preoperatorio de las venas tratadas tuvo un rango de
4-25 mm, y el postoperatorio, de 2 a 11 mm.

La evaluacién mediante ecografia doppler en las primeras
72 h mostré TVP de senos soleogemelares en solo 2 casos
(0,5%), de los cuales uno curs6 de forma asintomatica y se
resolvieron ambos luego del tratamiento con anticoagulantes
orales durante los primeros 6 meses de evolucién. También se
pudo observar en 4 casos (1,1%) la presencia de EHIT grado 2,
todos asintomaticos, los cuales se trataron durante 15 dias con
heparina de bajo peso molecular, retrayéndose el coagulo en
todos los casos en ese periodo de tiempo, por lo que ninguno
requirié hospitalizacién. Por otro lado, no se demostraron
casos con clinica de TEP.

La evaluacién por ecografia doppler al mes y a los 6 meses
posteriores a la ablacién por RF mostré un porcentaje de
oclusién venosa del 100% en todos los casos tratados, incluso
en aquellos vasos con didmetros mayores de 12 mm.

Discusion

La ablacién térmica endovascular ha demostrado ser un
procedimiento seguro y eficaz recomendado por el American
Venous Forumy la Sociedad de Cirugia Vascular de los Estados
Unidos, con un grado de evidencia 1B segin las ultimas guias
de précticas®.

Si bien con los catéteres de primera generacién Closure-
Plus® la FDA no recomendaba su utilizacién en venas con
diametros superiores a los 12 mm, con la aparicién de los
catéteres de nueva generacién ClosureFast® ya existen
publicaciones donde se han tratado venas de hasta 18 mm
de didmetro®.

En nuestro trabajo queda demostrado que la reduccién del
didmetro a los 6 meses del procedimiento es estadisticamente
significativa, donde el didmetro maximo tratado fue de 25 mm,
con una reduccién de este a los 6 meses del 56% (11 mm).

Cabe destacar que la infiltracién tumescente perivenosa
ecoguiada, administrada de forma correcta y favorecida por la
presién ejercida por la bomba peristaltica, contribuye a reducir
el didametro de la vena'® a su minima expresién, cualquiera
que sea su calibre, permitiendo un mejor contacto del
endotelio vascular con el elemento de emisién térmica, lo
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que favorece, a su vez, una mejor accién de la RF sobre la pared
venosa.

En cuanto a las complicaciones tromboembdlicas, pode-
mos afirmar que los resultados obtenidos en el presente
estudio son similares o inferiores a los encontrados actual-
mente en la literatura mundial. Por ejemplo, mientras Marsh
et al. declaran indices de TVP pos-RT del 0,7%'*, observamos
que en nuestro analisis retrospectivo hemos encontrado una
incidencia de TVP del 0,5%. Por su parte, si bien hay trabajos
como el de Rosales-Velderrain et al. que reportan una muy
baja incidencia de TEP (0,03%)"?, en nuestra revisién no hemos
encontrado en ninguin caso complicaciones de este tipo. En lo
que se refiere al EHIT, en nuestra serie pudimos observar la
presencia de trombosis inducida por calor en solo 4 casos
(0,9%), siendo todos de grado 2 de la clasificacién de Kabnik,
cuando estudios recientes como el de Sufian et al. reportan
una incidencia global de 2,99%"* de EHIT en una serie de 6.707
grandes troncos venosos tratados por RF.

Por dltimo, los indices de oclusién del presente reporte son
del 100%, tanto en el primer mes como a los 6 meses
postablacién segmentaria por RF, valores similares a los
encontrados por Proebstle et al. en la presentacién de su
primer trabajo referido a este tema, con resultados luego de un
afio de seguimiento™.

Cabe mencionar que se trata de un trabajo retrospectivo y
observacional como punto débil de este estudio.

Podemos concluir que la ablacién endovascular por RF es
un procedimiento seguro y efectivo, obteniéndose con los
nuevos catéteres ClosureFast™ una reduccién significativa de
los didmetros venosos postablacién, incluyendo aquellas
venas con didmetros superiores a los 12 mm, medida maxima
recomendada por la FDA de los Estados Unidos con los
catéteres de primera generacion, sin que esto represente una
imposibilidad o contraindicacién. De esta manera se evita la
necesidad de realizar ligaduras a cielo abierto y se consigue un
indice de oculusién 6ptimo y sin complicaciones mayores.
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