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En esta revision sistemética se comparan las complicaciones/riesgos y eficacia de los tratamien-
tos de las venas varicosas, incluido el tratamiento conservador, escleroterapia, flebectomia,
tratamiento endovenoso con laser, ablaciéon endoluminal por radiofrecuencia, y cirugia con liga-
dura y stripping de la vena safena. En febrero de 2008, se efectuaron busquedas sistematicas
de las bases de datos bibliograficas médicas para identificar los estudios apropiados publicados
desde enero de 1988 en adelante. Los articulos se consideraron elegibles para la inclusion a
través de la aplicacién de un protocolo predeterminado. Se extrajeron y analizaron los datos de
complicaciones/riesgos Yy eficacia de la comparacion de dos o mas procedimientos para venas
varicosas. En la presente revision se incluyeron 17 estudios, publicados entre 2003 y 2007. Los
acontecimientos adversos graves fueron excepcionales. Los de caracter menor fueron mas
frecuentes pero, en general, autolimitados. Para todos los tratamientos se demostraron niveles
de eficacia en funcion de la extension de la vena en cuestion. La escleroterapia y los trata-
mientos endovenosos parecieron asociarse a ventajas a corto plazo, y la eficacia a largo plazo
fue mas evidente después de la intervencién quirlrgica. Las pruebas sugieren que el tratamiento
conservador es menos eficaz que la escleroterapia y la cirugia para esta patologia. En general,
se considera que la ligadura con stripping mas flebectomia es el “patrén oro” para tratar la vena
safena interna primaria. La escleroterapia y la cirugia parecen desempefar un papel en el
tratamiento de las venas varicosas. La escleroterapia y la flebectomia también pueden ser mas
apropiadas en las venas varicosas superficiales menores no relacionadas con el reflujo del
sistema safeno, o como postratamiento o adyuvante de otros procedimientos, como la cirugia.
Las pruebas actuales sugieren que el tratamiento endovenoso con laser y la ablacién endolu-
minal por radiofrecuencia entrafian tan pocos riesgos y son tan eficaces como la cirugia, en
particular en el tratamiento de las venas safenas. Y lo que es mas importante todavia, el tipo de
vena varicosa debe determinar la intervencion de eleccion, sin que se utilice universalmente un
tratamiento individual.
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INTRODUCCION

Las venas varicosas son frecuentes en muchas pobla-
ciones, con tasas de prevalencia que, en general,
varian desde el 10,4 al 23,0% en hombres y del
29,5 al 39,0% en mujeresl. En un gran estudio de
cohorte, efectuado en Estados Unidos, se encontro
que la incidencia bianual de venas varicosas es del
2% en hombres y el 3% en mujeres®. En el mismo
estudio se sugirio que, durante un periodo de 2 anos,
el 2,0% de los hombres y el 2,6% de las mujeres
desarrollarian venas varicosas?.

Laidoneidad del paciente para el tratamiento de las
venas varicosas se establece a través de la exploracion
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clinica para determinar el origen de la incompetencia
venosa y el tipo y extension de las venas que han de
tratarse. En condiciones ideales, este examen va
seguido de un eco-Doppler para confirmar la presen-
cia de reflujo’. La enfermedad venosa se define
usando una serie de sistemas de clasificacion,
ninguno de los cuales se acepta de forma universal.

Para el tratamiento de las venas varicosas se
dispone de diversidad de medios, incluidos los trata-
mientos conservadores y las intervenciones quirtr-
gicas. En general, las terapias conservadoras se
recomiendan a pacientes asintomaticos o a aquellos
con sintomas de cardcter leve o moderado. En gene-
ral, las intervenciones quirtrgicas son necesarias
cuando los sintomas de esta patologia interfieren
sustancialmente en la calidad de vida de los pacien-
tes. Siempre que el sistema venoso profundo de las
piernas sea competente y esté libre de obstruccion,
un paciente puede tolerar sin riesgos la extirpacion
quirdrgica u oclusién de las venas varicosas. Las
venas safena externa (VSE) y safena interna (VSI)
forman parte del sistema venoso superficial. La
mayor parte de la sangre de las piernas regresa al
corazdn a través de las venas que forman parte del
sistema venoso profundo; por lo tanto, la sangre
que previamente ha recorrido el territorio de la
vena safena puede redirigirse a través del sistema
venoso profundo en caso de distension o varicosida-
des de la VSI. En pacientes con venas de mayor cali-
bre o reflujo venoso son habituales elevadas tasas de
recidiva®, principalmente debido a la recanalizacién
o neovascularizacion. La recanalizacion es el resta-
blecimiento espontdneo de la luz de la vena safena
tras la oclusion, mientras que la neovascularizacion es
la proliferacion de los vasos sanguineos en el tejido
donde previamente se extirpo la vena safena.

El tratamiento conservador trata de limitar la
progresion de la enfermedad. El angidlogo puede
recomendar cambios en el estilo de vida, incluido
el ejercicio fisico y la pérdida de peso, para favorecer
la circulacion. También se disuade a los pacientes de
la posicién de sedestacidn y bipedestacidén prolonga-
das y se les aconseja que, siempre que sea posible,
eleven la pierna afectada para reducir la presion
ejercida sobre las valvulas venosas deterioradas’.
Las medias de compresién proporcionan una
resolucion adicional de los sintomas venosos, como
el dolor y la inflamacién, al mismo tiempo que
mejoran la hemodindmica venosa®.

La escleroterapia suele efectuarse como un proce-
dimiento ambulatorio con anestesia local. La técnica
incluye la inyeccion de una sustancia quimica
liquida (el esclerosante) en la vena anormal para
iniciar una inflamacién, oclusién y cicatrizacién®.
La vena afectada se colapsa y en ultimo término
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desaparece. La escleroterapia guiada con ecografia
permite la inyeccién de la sustancia esclerosante
directamente en la VSI para tratar las varicosidades
maés grandes y profundas®. En la escleroterapia con
espuma se mezcla aire o gas con la sustancia escle-
rosante para producir espuma, lo que permite que
una pequeiia cantidad de esta sustancia cubra una
mayor area superficial desplazando la sangre dentro
de la vena®. La sustancia esclerosante puede dis-
tribuirse en la vena mediante un catéter, lo que
permite un tratamiento selectivo y dirigido”.

La flebectomia o fleboextraccion ambulatoria
incluye la extirpacién de las venas anormales por
debajo de la union safenofemoral (USF) y la unién
satenopoplitea (USP), sin incluir la VSI o VSE. Este
procedimiento ambulatorio se utiliza en condiciones
optimas en las venas de mayor calibre sin reflujo
venoso. Con anestesia local, se efectian pequenos
abordajes enla piel y se extraen amplias varicosidades
superficiales utilizando un gancho de flebectomia.

En general, la ligadura de la unién (crosectomia)
(con o sin stripping de la vena) es apropiada cuando
la VSI y la VSE tienen reflujo o se demuestra
incompetencia en el eco-Doppler. De modo habitual
esta intervencion se efectiia como un procedimiento
hospitalario con anestesia general. La ligadura de la
union incluye la sutura-ligadura del vaso a nivel de
la USF 0 USP>. La ligadura sola suele dar lugar a tasas
elevadas de recidiva de la vena varicosa; por lo tanto,
los pacientes a menudo requieren un tratamiento
postoperatorio, como la escleroterapia®. En la
mayoria de los casos, la ligadura se acompafia de
stripping de la VSI que suele considerarse el trata-
miento de eleccién de las venas varicosas’. Después
de la ligadura de la VSI y de las venas tributarias, se
efecttia un abordaje en la ingle y la rodilla o tobillo
del paciente. Acto seguido, se introduce una guia
flexible en el interior de la vena en sentido caudal
desde la ingle a la rodilla o en sentido craneal desde
el tobillo a la ingle. El extremo de la VSI se fija a la
guia, que se retira con cuidado, extirpando al mismo
tiempo la vena®'°.

Dos tratamientos endovenosos incluyen la
ablacién por radiofrecuencia (ARF) y el tratamiento
endovenoso con laser (TEL). Ambos incluyen la
introduccion de una fibra o catéter laser que genera
calor en la vena safena incompetente, colocado justo
por debajo de la UFSF o USP. Se genera calor a través
de la energia del laser (TEL) o de radiofrecuencia
(ARF), y a medida que la fibra o el catéter se retiran
lentamente del vaso, se produce una lesién endote-
lial que causa una contracciéon de la pared venosa 'y,
en ultimo término, la destruccién del vaso''™'”.

En este articulo se resume una revision sistematica
de los riesgos y eficacia de los tratamientos de las
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venas varicosas, incluido el tratamiento conservador,
escleroterapia, flebectomia, TEL, ARF y cirugia.

METODOS
Estrategia de busqueda

En febrero de 2008 se efectuaron busquedas sis-
tematicas en bases de datos electrénicas (BMJ Clinical
Evidence, York Centre for Reviews and Dissemina-
tion, Cochrane Library, PubMed, y EMBASE) para
identificar los estudios que comparaban dos o mas tra-
tamientos de venas varicosas, publicados desde enero
de 1988. No se efectuaron busquedas extendidas de
paginas web en internet, y de resimenes de conferen-
cias, busquedas manuales de revistas, contacto con los
autores para datos no publicados o revision de las
bibliografias de los articulos recuperados. Para la
inclusién en la presente revision se seleccionaron
revisiones sistematicas bien conducidas y los estudios
primarios publicados recientemente. Cuando se iden-
tificaron dos o mas revisiones sistematicas con los mis-
mos criterios de inclusion y exclusion, se incluyé el
estudio mas reciente y completo.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyeron los estudios efectuados en pacientes
tratados para venas varicosas de las piernas, tanto
superficiales como complicadas. Para la inclusion se
consideraron los estudios relacionados con el uso de
una o mas de las intervenciones para tratamiento de
las venas varicosas comparado con al menos otra
modalidad. Las condiciones para la inclusiéon de
cada procedimiento fueron las siguientes: el trata-
miento conservador podia incluir tratamiento de
compresion, pero no se limitaba a éste; se requirio
que la escleroterapia se efectuara en venas > 2,5 mm
de didmetro usando técnicas de compresion continua
y nojunto con otras intervenciones (con exclusion del
tratamiento postoperatorio). La flebectomia se
efectud en venas tributarias y podia incluir la ligadura
de las venas perforantes pero no otra modalidad. La
cirugia incluy¢ la ligadura con o sin stripping de la
vena safena y también podia implicar flebectomia o
escleroterapia de las venas tributarias y venas perfo-
rantes como variable postoperatoria, y la ARF y TEL
s6lo podian efectuarse en venas safenas. Se excluye-
ron los estudios sobre rentabilidad, aquellos efectua-
dos in vitro o los de laboratorio. También se
excluyeron los estudios que comparaban tecnologias
o técnicas dentro de una modalidad de tratamiento
particular, al igual que los estudios no publicados en
inglés. Se documentaron las razones para la exclusion
de las publicaciones.

Anales de Cirugia Vascular

Variables analizadas

Los estudios se incluyeron si contenian informaciéon
sobre como minimo una de las variables analizadas
de seguridad o eficacia. Las variables de seguridad
(riesgos) incluyeron mortalidad, tromboembolia,
lesion nerviosa y parestesias, infeccién postoperato-
ria, hemorragia, dolor, hematoma, equimosis y con-
tusiones. Las variables de eficacia incluyeron
abolicion del reflujo, recidiva de las venas varicosas,
recanalizacion, reduccién de los sintomas, calidad
de vida, tiempo transcurrido hasta reanudar la acti-
vidad normal y tiempo quirtrgico.

Siempre que se usaron se registré la descripcion
de todas las variables clave.

Evaluacion de la calidad

Segun lo definido por el National Health and Medi-
cal Research Council'®, se asigné un nivel de prueba
a los estudios incluidos. Las revisiones sistematicas
se evaluaron para su calidad metodoldgica usando
una lista de preguntas adaptada del Evidence Based
Medicine Toolbox'”. Los estudios primarios, tanto
aleatorizados como no aleatorizados, se evaluaron
utilizando el documento de consenso del Consoli-
dated Standards of Reporting Trials'® (CONSORT).

Extraccion y sintesis de los datos

Un revisor extrajo los datos de todos los estudios
incluidos y un segundo revisor los verificé utili-
zando tablas estandarizadas de extraccion de datos
creadas a priori. En una revision sistematica se
extrajeron e incluyeron independientemente los
estudios primarios no descritos en el grado sufi-
ciente. En las revisiones sistematicas en las que se
proporcionaban datos de series de casos, se extrajo la
estadistica descriptiva o se calculo para cada variable
de seguridad y eficacia. Se tabularon las tasas
medianas (limites) de acontecimientos y se efectud
una sintesis cualitativa de los resultados. Los datos
sintetizados se documentaron por comparacién de
tratamiento. Debido a las variaciones a través de
estudios en la metodologia del estudio y descripcién
de las variables, diferentes duraciones del segui-
miento y pérdidas para el seguimiento, no se utilizo
un metaandlisis.

RESULTADOS
Estudios incluidos

Para la evaluacion se incluyeron 17 estudios; en la

figura 1 se resume el proceso de seleccién. De estos,

cuatro eran revisiones sisteméticasl'lg’m, 10 eran
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ensayos aleatorizados, controlados**' (EAC), y tres
eran ensayos comparativos no aleatorizados>>*.

De los 10 EAC incluidos, dos*>*° eran estudios de
seguimiento de dos estudios previos**** también
incluidos en la presente revision; por lo tanto, estas
cuatro publicaciones se documentaron como dos
ensayos. Otro EAC incluido consistia en tres ensayos
diferentes?”. En este caso los ensayos se docu-
mentaron independientemente pero se citaron con
los detalles del mismo autor. En esta revision tres
EAC incluidos aparecen en una o mas de las revi-
siones sistematicas también incluidas; sin embargo,
debido a la representacién insuficiente, fue necesa-
ria una nueva extraccidn y su inclusién
independiente®*2>2¢,

Riesgos y complicaciones (seguridad)

Las cuatro revisiones sistemdticas proporcionaban
datos de seguridad. De los 10 EAC, nueve, junto
con dos de los tres estudios no aleatorizados, compa-
rativos, también inclufan datos sobre los riesgos y
complicaciones?*?*213334 13 prueba de series de
casos de dos revisiones sistemdticas proporcionaba
datos adicionales de seguridad para la escleroterapia
y ARFlg'zl.

Escleroterapia comparado con tratamiento conser-
vador. En un EAC®’ se describian las com-
plicaciones precoces después de la escleroterapia,
incluida la formaciéon de ampollas y la ulceracién
(7,1% de los pacientes), flebitis (15,4%) y tatuaje de
la piel*” (7,7%). Un 38% adicional de pacientes
refirié la presencia de tatuaje al formularles pre-
guntas directas. El Unico acontecimiento adverso
después del tratamiento de compresion fue la flebi-
tis*® (6,6%).

Escleroterapia comparado con flebectomia. En una
revision sistematica después de flebectomia se des-
cribian como complicaciones la formacion de ampo-
llas (31% del total de extremidades) y variculas
(matting) telangiectdsicas en tres piernas>’. La flebitis
se produjo en un mayor porcentaje después de
escleroterapia (27%) que de flebectomia (12%),
pero esta diferencia no fue significativa. El porcen-
taje de formacién de hematoma tampoco fue signi-
ficativamente diferente entre tratamientos>°.
Escleroterapia frente a cirugia. En una revision
sistemdtica se describian dos EAC donde no se
encontrd una diferencia significativa entre las tasas
de complicaciones de la escleroterapia y la cirugia®’
(que incluy6 ligadura con o sin stripping). Las
complicaciones de gravedad después de cirugia
(ligadura con stripping) fueron excepcionales e
incluyeron embolia pulmonar (tasa de incidencia del
0,48-0,62%) y trombosis venosa profunda (0,96 %).
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La tasa de infeccion de la herida fue del 7,25%, la de
lesion del nervio safeno fue del 10% después de
cirugia (ligadura con stripping), y después de escle-
roterapia, la tasa de complicaciones globales fue del
6,6%.En otro EAC se documentaban complicaciones
precoces similares después de ligadura con stripping,
incluida retencién urinaria (2,8% de los pacientes),
infeccion de la herida (2,8%) y alergia cutdnea®’
(5,6%). Con la formulacién de preguntas directas, el
5,6% v 19,4% de los pacientes, respectivamente,
refirieron tincion de la piel y parestesias. Las com-
plicaciones después de la escleroterapia incluyeron
una pequefia ulcera en el lugar de la inyeccidén
(2,4%), dolor después del procedimiento (2,4%),
flebitis (6,9%), y tatuaje de la piel referida en el
cuestionario directo (36,6%).

Cirugia comparada con tratamiento conservador.
En un EAC se documentaban complicaciones preco-
ces (< 1 afo de seguimiento), como flebitis (1% de
los pacientes), exantema cutaneo (0,3%) e
inflamacion (0,3%) después de tratamiento de
compresion®’. Durante el periodo de seguimiento
en un paciente de cada grupo de los de conversion
de tratamiento conservador a cirugia (ligadura con
stripping) se produjeron infeccion de la herida y
equimosis. Las complicaciones mayores fueron
excepcionales después de este tipo de cirugia e
incluyeron marcha equina y celulitis, con una tasa
de incidencia combinada del 1,6%. Las com-
plicaciones menores afectaron a un total del 15,3%
de los pacientes tratados quirtirgicamente e inclu-
yeron dolor posprocedimiento (2,4%), hemorragia
(1,6%), hipotension (0,8 %), granuloma de la sutura
(0,8%), alergia al vendaje compresivo (0,8%),
infeccion de la herida (9,6%) y equimosis (1,6%).
Con la formulacién de preguntas directas, el 17,7 %
de los pacientes quirtirgicos refirieron parestesias y
el 3,8%, tatuaje de la piel®’.

Cirugia comparada con tratamiento endovascular
con laser (TEL). En una revision sistematica se
describié que los acontecimientos adversos graves
fueron poco frecuentes'. Después de TEL, se pro-
dujo trombosis venosa profunda en una pierna de 41
(descrita en un estudio) y en dos pacientes de 61
piernas se documenté la aplicacion incorrecta del
laser (descrita en dos estudios). Tras cirugia, de 36
piernas, hubo dos casos de trombosis venosa super-
ficial (descritos en un estudio); en otro estudio,
incluyendo 74 extremidades, se describi6 embolia
pulmonar en un paciente. El TEL se asocid fre-
cuentemente con acontecimientos adversos meno-
res, incluido dolor postoperatorio, equimosis,
induracion, complicaciones hemorragicas y flebitis.
La equimosis fue el acontecimiento mas frecuente
con una tasa mediana del 100% (limites 23,0-100%),
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Publicaciones identificadas y seleccionadas potencialmente
para su recuperacion (n = 1.860)

Anales de Cirugia Vascular

Publicaciones excluidas (n = 1.801)
No cumplieron los criterios de inclusién, por ejemplo,
no efectuaron tratamiento elegible para venas varicosas

Publicaciones recuperadas para evaluacion
mas detallada (n = 59)

Publicaciones excluidas (n = 42)

Revisién no sistematica (n = 15)

Procedimiento comparador inelegible (n = 3)
Comparacion retrospectiva de tratamientos (n = 3)

No se efectué comparacién de tratamientos (n = 2)
Escritos en lenguas diferentes del inglés (n = 4)
Duplicacioén de los resultados documentados

en las revisiones o estudios primarios incluidos (n = 9)

Publicaciones incluidas (n = 17)

Revisiones sistematicas (n = 4)

Ensayos aleatorizados controlados (n = 10)
Estudios comparativos no aleatorizados (n = 3)

Fig. 1. Diagrama del proceso de seleccion de los estudios.

descrito en 662 piernas a través de siete estudios. La
induracion se produjo a una tasa mediana del 100%
(34,1-100%) en 300 piernas a través de cinco estu-
dios, mientras que las complicaciones hemorragicas
se produjeron con una tasa mediana mucho menor
del 24,0% (4,8-100%) a través de 926 extremidades
y cuatro estudios. La mayoria de estos aconteci-
mientos fueron autolimitados. Un nimero reducido
de complicaciones persistian a los 6 meses; sin
embargo, casi todas se describieron en un estudio
individual en el que se efectud la ligadura quirdrgica
de la vena safena antes de proceder al TEL'.
Después de cirugia (stripping con o sin ligadura) los
acontecimientos adversos menores habituales inclu-
yeron infeccion, complicaciones hemorragicas y
parestesias. Estas, ola lesion del nervio safeno, fueron
el acontecimiento adverso mas frecuente y grave
asociado a la cirugia. Se produjeron a una tasa
mediana del 11,7% (4,1-30,3%) a través de 517 pier-
nasy 10 estudios. Las complicaciones hemorragicas se
produjeron a una tasa mediana del 30,8%
(4,0-52,9%) en 143 piernas y cinco estudios. La
mayoria de estos acontecimientos adversos fueron de
breve duracién y sélo un reducido nimero persistia
después de 4 meses y algunos casos de parestesias
seguian presentes en el seguimiento a los 3 afios'.

En un EAC se documentaban pocos aconteci-
mientos adversos en conjunto, la mayoria de los
cuales fueron autolimitados y menores®'. Se
describié una complicacién mayor por grupo: en el
grupo TEL un paciente presentd extension del
trombo de la VSI a la vena femoral y en el grupo de
tratamiento quirdrgico (ligadura con stripping) un
paciente presento infeccién inguinal. En otro EAC
los investigadores describieron que en un mayor
numero de piernas tratadas con cirugia (40%, liga-
dura con stripping) comparado con TEL (15%)
(p=0,0253) se observdo edema y el 5% de los
pacientes refirid parestesias ligeras en el tercio
inferior de la pierna tratada con stripping conven-
cional?’. En el mismo estudio se encontré que
desarrollaron equimosis un ntimero significativa-
mente mayor de piernas tratadas con cirugia (60%)
que con TEL (20%) (p = 0,0253). Respaldd este dato
otro EAC que, en el 12.° dia de seguimiento,
describio la presencia de equimosis significativa-
mente mayor en pacientes quirdrgicos (25,4%) que
en pacientes TEL*" (11,3%) (p < 0,05). Con res-
pecto al dolor, a los 7 dias de seguimiento, en un
EAC no se encontraron diferencias significativas
entre TEL vy cirugia (ligadura con stripping)
encontrandose libres de dolor o experimentando
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dolor tan sélo de baja intensidad el 85% de los
pacientes TEL y el 80% de los quirtirgicos®’. Por el
contrario, en otro EAC se describié que el dolor a los
10 dias de seguimiento era significativamente
mayor en el grupo de cirugia (ligadura con stripping)
que en el grupo TEL (p <0,01); sin embargo, la
utilizacion media de analgésicos no fue significati-
vamente diferente’".

En un estudio comparativo, no aleatorizado, sus
autores describieron hematoma inguinal en el
3,1% de las piernas tratadas con cirugia (ligadura
con stripping) y un caso de absceso inguinal que
requirio el reingreso hospitalario®*. Las quemaduras
térmicas afectaron al 2,5% de las piernas sometidas
a TEL. Otras complicaciones menores habituales en
ambos grupos fueron equimosis, parestesias e
induracién; la mayoria también fueron auto-
limitadas. En el mismo estudio también se encontrd
que el uso de analgésicos después de los procedi-
mientos fue significativamente mas bajo en el grupo
TEL>* (p < 0,001). En otro estudio comparativo, no
aleatorizado, no se describieron complicaciones en
ninguno de ambos grupos de tratamiento; sin
embargo, el 4,8% de los pacientes quirurgicos
(ligadura con stripping) fueron ingresados en el
hospital con dolor después del procedimiento y
requirieron analgesia parenteral®”.

Cirugia comparada con ablacion por radio-
frecuencia. En una revision sistematica se describia
un EAC donde no se encontraron diferencias signi-
ficativas entre tratamientos con respecto a los ries-
gos y complicaciones'®. En la mayoria de los otros
EAC se encontrd que la ARF se asocié con un menor
numero de acontecimientos adversos que la cirugia
(stripping con o sin ligadura). Los acontecimientos
adversos graves después de ambos procedimientos
fueron poco frecuentes: en tres EAC se describia la
ausencia de complicaciones mayores después de
cualquiera de ambos tratamientos**?*3°. Los
acontecimientos adversos menores fueron mas fre-
cuentes, documentando un EAC complicaciones
precoces en el 47% de los pacientes ARF y el 54%
del grupo quirtrgico®* (sélo stripping). Lurie et al**
describieron que los acontecimientos adversos mas
habituales después de ARF y cirugia fueron dolori-
miento, equimosis, y hematoma. Otros incluyeron
infeccion, trombosis venosa superficial, hemorragia
de la herida quirdrgica, eritema y parestesias; sin
embargo, no hubo diferencias significativas entre las
tasas de estos acontecimientos adversos. En el
mismo EAC se describié que un ntmero significa-
tivamente mayor de pacientes ARF no refirié6 com-
plicaciones (hasta 3 semanas de seguimiento
[p < 0,05]); no obstante, esta significacion se perdio
a los 4 meses de seguimiento. Ademds, un nimero
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significativamente menor de pacientes ARF refirio
equimosis y hematoma hasta las 3 semanas de
seguimiento, comparado con el procedimiento
quirurgico®* (ligadura con stripping) (p < 0,05). De
forma parecida, en otro EAC se encontré que los
pacientes ARF refirieron equimosis de las piernas
con una frecuencia significativamente menor que el
grupo de cirugia®® (sélo stripping) (p=0,03). El
analisis mediante imagenes digitales de la equimosis
también encontré que la de pacientes ARF era de
menor gravedad (p=0,02). El dolor y el dolori-
miento postoperatorios fueron menos prevalentes y
de menor gravedad en pacientes ARF comparado
con el grupo quirtirgico?®. En un EAC se encontré
un numero significativamente menor de casos de
dolorimiento a las 72 h postoperatorias en pacientes
ARF comparado con los sometidos a cirugia®* (liga-
dura con stripping) (p < 0,01). Asi mismo, un menor
numero de pacientes ARF refirio dolorimiento,
aunque esta diferencia no fue significativa. En otro
EAC se encontré que los niveles medios de dolor
(determinados mediante una escala de analogos
visuales [EAV]) en el periodo postoperatorio inme-
diato fueron significativamente menores en
pacientes ARF comparado con los quirirgicos (s6lo
stripping) en reposo (p=0,017), bipedestacion
(p=0,026) y con la deambulacién?? (p = 0,036). El
uso de analgésicos también fue menor entre
pacientes ARF (p =0,004). En otros dos EAC adi-
cionales también se encontré que las puntuaciones
de dolor después del tratamiento (EAV) y las pun-
tuaciones de dolor acumulativo (EAV), hasta 6
semanas postoperatorias, fueron significativamente
mas bajas en pacientes ARF comparado con el grupo
de cirugia®>° (stripping con o sin ligadura) (p = 0,02
y p < 0,05, respectivamente).

Prueba de las series de casos. La prueba de las series
de casos para las complicaciones/riesgos de la escle-
roterapia y la ARF, descrita en dos revisiones
sistematicas, se presenta en las tablas I y II,
respectivamente'”2!,

Eficacia

Todos los estudios incluidos proporcionaban datos
de eficacia. La prueba de las series de casos de dos
revisiones sistematicas proporcionaba datos adicio-
nales de eficacia para la escleroterapia y la
radiofrecuencia'®?'.

Escleroterapia comparado con tratamiento conser-
vador. En un EAC se describia que un ntumero sig-
nificativamente mayor de pacientes present6 una
mejora en la extensiéon anatdémica de las venas
después de escleroterapia (84,6% de los pacientes)
comparado con tratamiento conservador (28,6%
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de los pacientes) al afio de seguimiento®® (p < 0,05).
En pacientes sometidos a escleroterapia también se
identificé una reduccion significativamente mayor
del dolor (p < 0,05). A los 2 afios de seguimiento, el
76,9% de los que respondieron habia desarrollado
nuevas varicosidades, sin diferencias significativas
entre grupos de tratamiento. Las evaluaciones de la
calidad de vida, incluida la Short Form-6 Dimension
de la clasificaciéon del estado de salud (SF-6D),
European Quality of Life-5D (EQ-5D), EAV y stan-
dard gamble, no demostraron diferencias significa-
tivas entre pacientes sometidos a escleroterapia o a
tratamiento conservador en el seguimiento al afio y
a los 2 afos®’.

Escleroterapia  comparado  con  flebectomia
(fleboextraccion). En un EBAC, incluido en una
revision sistemadtica, que describia el tratamiento
de las venas accesorias laterales, se encontré que,
entre pacientes sometidos a flebectomia, las tasas
de recidiva fueron mas bajas que en los sometidos
a escleroterapia a 1 y 2 afios de seguimiento; sin
embargo, la incidencia de variculas telangiectdsicas
a los 2 afios fue significativamente mayor después
de flebectomia®®. Al contrario, en otra revision sis-
tematica, en un EAC que describia el tratamiento de
la VSI incompetente se encontré que en el segui-
miento a los 10 afos las recidivas eran significati-
vamente mayores después de flebectomia?'. En la
misma revision sistematica se efectuaron calculos de
las tasas de fracaso del tratamiento y se encontrd que
la tasa de oclusion venosa mediante escleroterapia
con espuma fue significativamente mayor que con
flebectomia. En un EAC, descrito en las dos revi-
siones sistemadticas mencionadas previamente, los
fracasos del tratamiento combinado y las pérdidas
para el seguimiento fueron significativamente
mayores en el grupo flebectomia que en el de
escleroterapia con espuma y los de escleroterapia
liquida en dosis estandar y altas®> (p < 0,02).
Escleroterapia comparado con cirugia. De todos los
estudios incluidos en una revision sistemdtica, en
dos EAC se encontr6 que al ano de seguimiento la
escleroterapia era significativamente mejor que
la cirugia® (ligadura con stripping). La eficacia de
la escleroterapia disminuyé rapidamente de modo
que, después de 2 aflos de seguimiento, no se
detectaron diferencias significativas entre grupos.
Alos 3 afios de seguimiento, en un EAC se encontrd
que la cirugia era significativamente mejor que la
escleroterapia, mientras que en otros dos conti-
nuaron sin encontrarse diferencias significativas
entre ambos procedimientos. A los 5 afios de
seguimiento, en dos EAC se observd que los resul-
tados de la cirugia eran significativamente mejores
que los de la escleroterapia. Con independencia de
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cdmo se definio la eficacia, todos los estudios con-
cluyeron que sus resultados eran peores que los de la
cirugia (ligadura con stripping). En un EAC se
encontrd que, entre pacientes del grupo de cirugia,
el tiempo de absentismo laboral fue significativa-
mente mds prolongado. En otro EAC se describio
que la diferencia en las tasas de nuevo tratamiento
entre la escleroterapia y la cirugia aumento con la
edad del paciente. En esta investigacion, también se
destacé que, con independencia de la edad, los
pacientes con edema maleolar o recidivas requirie-
ron nuevo tratamiento a una tasa significativamente
mayor tras escleroterapia que después de cirugia®’.
En los estudios incluidos en la revision sistematica
que comparaba la escleroterapia con ligadura sin
stripping, en un EAC se describié que la cirugia era
subjetiva y objetivamente mejor que la esclerotera-
pia a los 3 afios de seguimiento®’ (p < 0,05). En un
EAC descrito en otra revision sistematica se encontro
que las tasas de recidiva a los 5 afios eran del 34% y
48% para la ligadura sin stripping y escleroterapia,
respectivamente?’. Las tasas aumentaron hasta el
38% y el 56% alos 10 afios de seguimiento.
Mediante el principio por intencion de tratar
(ITT), en un EAC se encontrd que la escleroterapia
en dosis estandar y dosis altas producia un nimero
significativamente mayor de fracasos de tratamiento
combinado y pérdidas para el seguimiento que la
ligadura quirtrgica con escleroterapia®> (p < 0,05).
En otro EAC no se encontraron diferencias signifi-
cativas entre la escleroterapia y la cirugia (ligadura
con stripping) con respecto al desarrollo de nuevas
venas varicosas después de 1, 2y 3 afios®®. En este
EAC también se describié que, al afio de segui-
miento, no presentaba varicosidades visibles un
numero significativamente mayor de pacientes
quirdrgicos (p < 0,05). Asi mismo, al afio, las pun-
tuaciones medias de calidad de vida obtenidas en la
EQ-5D y la EAV fueron significativamente mas altas
para pacientes tratados con cirugia que con escle-
roterapia (p < 0,05). La SS-6D y SG no fueron sig-
nificativamente diferentes al afo, y a los 2 aflos, no
se detectaron diferencias significativas en ninguna
escala de calidad de vida.
Cirugia comparada con tratamiento conservador.
En un EAC se encontrd que, desde el periodo basal
hasta un afno después del tratamiento conservador,
no hubo diferencias en la extensién anatéomica de
las venas varicosas de los pacientes, mientras que
el 70% de los pacientes quirdrgicos (ligadura con
stripping) no presentaba varicosidades en la
evaluacién clinica en ese momento®’ (p < 0,05). A 1
y 2 afios de seguimiento, el 6,4% y 36% de los
pacientes del grupo de tratamiento combinado
refirieron el desarrollo de nuevas colaterales
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Tabla I. Prueba de las series de casos para los acontecimientos adversos después de escleroterapia

Acontecimientos (n)/tasa

Acontecimiento (tipo) Estudios (n) Pacientes (n) mediana incidencia (% [limites])
Acontecimientos graves
Embolia pulmonar 7 2.293 1
Ulceracién 3 218 1
Necrosis 10 1.655
Acontecimientos arteriales 3 1.061 1,4% (0-2,8%)
Trombosis venosa profunda 22 5.193 0,6% (0-5,7%)
Acontecimientos leves
Variculas, tincion, y pigmentacion de la piel 12 1.486 15,8% (0-66,7%)
Dolor en lugar inyeccién 6 1.025 16,2% (0,6-34,1%)
Otros < 5%

Tabla II. Prueba de las series de casos para los acontecimientos adversos después de ARF

Acontecimiento (tipo) Estudios (n)

Acontecimientos (n)/tasa

Pacientes (n) mediana incidencia (% [limites])

Acontecimientos graves
Trombosis venosa profunda 3
Embolia pulmonar

Acontecimientos leves
Parestesias
Quemaduras cutaneas
Tromboflebitis clinica
Dolor postoperatorio

—

[o NNV Bo)N

694 1%
323 0,3%
1.153 13% (1-15%)
998 2,8% (1,4-4,2%)
1.170 3,4% (2,0-6,7%)
1.141 5% (0-8%)

venosas, respectivamente; la diferencia en las reci-
divas entre grupos no fue significativa. Se puso de
relieve que, al afo, la cirugia redujo el dolor,
sensacion de pesadez, prurito e inflamacion hasta
un grado significativamente mayor que el trata-
miento conservador; sin embargo, la significacion se
perdio a los 2 aflos de seguimiento. Es importante
mencionar que este hallazgo se baso en los andlisis
ITT y, a los 2 afios de seguimiento, en una
proporcion significativa de pacientes del grupo de
tratamiento conservador se efectué conversién a
intervencién quirurgica. Los parametros de calidad
de vida, incluido el SSF-6D, EQ-5D y EAV, fueron
significativamente mejores para pacientes quirur-
gicos que para los tratados de forma conservadora
(p <0,05). A los 2 afios, las puntuaciones SF-6D y
EAV siguieron siendo significativamente mejores en
pacientes quirtirgicos?’.

Cirugia comparada con flebectomia. En un EAC
incluido en una revisiéon sistemdtica que describia
el tratamiento de la VSI incompetente se encontrd
que las recidivas después de flebectomia fueron sig-
nificativamente mayores que después de cirugia
(ligadura sin stripping) a los 10 anos de segui-
miento?’. Mediante andlisis ITT, en el mismo EAC se
encontrd que la flebectomia se asocié a tasas signi-
ficativamente mayores de fracasos del tratamiento

combinado y pérdidas para el seguimiento que todas
las demads intervenciones quirudrgicas, incluida liga-
dura sin stripping y ligadura con escleroterapia
(p <0,02).

Cirugia comparada con TEL. En la revisién sis-
tematica que comparaba la cirugia con TEL no se
encontraron estudios que compararan directamente
la TEL con cirugia (ligadura y/o stripping), lo que
significa que, para hacer comparaciones indirectas,
se usaron datos TEL de series de casos y el grupo de
cirugia de los EAC'. Una complicacién adicional fue
que el resultado primario de abolicion del reflujo se
evalué de manera diferente entre grupos, lo que no
permitié una comparacién estadistica. El TEL dio
lugar a una tasa mediana de abolicién del reflujo del
96,3% (90-100%) a través de nueve estudios y 750
piernas (seguimiento desde 28 dias hasta 17 meses).
La cirugia se asocid a una tasa mediana de supresion
del reflujo del 87,1% (57,1-100%) a través de cua-
tro estudios y 166 piernas (seguimiento desde 3
meses hasta 5 afios). El nuevo tratamiento y la
recidiva de las venas varicosas afectaron a un mayor
porcentaje de pacientes quirtrgicos que los someti-
dos a TEL. Sin embargo, no pudo determinarse la
significacién'. En un EAC se encontré que el 95%
de las piernas tratadas con TEL se ocluyeron satis-
factoriamente en el seguimiento a los 30 dias
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comparado con el 100% de las tratadas con cirugia
(ligadura con stripping); sin embargo, no se efec-
tuaron comparaciones estadisticas con respecto a la
ausencia de reflujo”. En otro EAC se encontré que
el 92,8% de VSI tratadas con TEL se ocluyeron
después del tratamiento comparado con el 97,1% de
los vasos tratados con cirugfa®' (ligadura con strip-
ping). En el grupo TIE dos VSI experimentaron
recanalizacion, una a los 3 meses y la otra a los 6
meses. No se efectué una comparacion estadistica
con respecto a las tasas de abolicién del reflujo. En
un estudio comparativo no aleatorizado se encontrd
que, alas 4 semanas de seguimiento, un 0,8 % de VSI
no se cerraron tras TIL>*. A los 9 meses, en el mismo
grupo de pacientes, hubo cuatro (3,4%) casos de
recanalizaciéon completa y tres (2,5%) casos de
recanalizacion parcial. En otro estudio no aleatori-
zado que solo documentd tasas de oclusion después
de TIE se describieron tasas del 99% y 96%,a 1y 12
semanas, respectivamente, y las tasas de oclusion de
la USF fueron del 97% y 96%, respectivamente’”.
En un EAC para ambos grupos de pacientes, a los
12 dias de tratamiento, se describié una disminucién
evidente de la calidad de vida, evaluada mediante el
Aberdeen Varicose Veins Questionnaire®' (AVVQ).
Después de un mes, las puntuaciones medias del
AVVQ habian regresado al nivel pretratamiento en
ambos grupos de pacientes, y a los 3 meses,
habian mejorado significativamente. Asi mismo, la
puntuacién media de gravedad clinica venosa
mejord sustancialmente para ambos grupos en el
seguimiento a los 3 meses. No se evidencié una
diferencia significativa entre grupos con respecto al
AVVQ o la VCSS. Los parametros de calidad de vida
evaluados con el cuestionario SF-36 disminuyeron
en la esfera de funcionamiento fisico, papel fisico y
dolor corporal en el seguimiento a los 12 dias para
ambos tratamientos. A los 3 meses de seguimiento,
el funcionamiento fisico, papel fisico, vitalidad,
funcionamiento social y papel emocional mostraron
una mejora significativa en comparacién con los
datos basales para ambos grupos (p < 0,0001). La
Unica esfera en la que se demostrd una diferencia
significativa entre grupos fue la del dolor corporal,
que, a los 12 dias de seguimiento, fue mayor en
pacientes tratados con cirugia’' (p=0,042). En un
estudio comparativo, no aleatorizado, se evidencia-
ron diferencias entre grupos con respecto al AVVQ,
VCSS y SF-36 en el periodo basal; para tener en
cuenta el sesgo potencial asociado con este analisis
de la covarianza (ANCOVA), se efectuaron ajustes’’.
A las 6 y 12 semanas de seguimiento los pacientes
TEL obtuvieron puntuaciones AVVQ significativa-
mente mejores que los del grupo quirdrgico (liga-
dura con stripping). Aunque las puntuaciones de
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ambos grupos se deterioraron significativamente
una semana después del tratamiento (p < 0,01), en
ambos se identificd una mejora significativa desde el
periodo basal hasta las 12 semanas (p < 0,001). En el
mismo estudio también se encontraron mejoras
significativas de las puntuaciones VCSS desde el
periodo basal hasta las 12 semanas (p < 0,001); el
analisis intergrupo no revel6 diferencias significa-
tivas entre grupos. A la semana de seguimiento los
pacientes del grupo TEL obtuvieron puntuaciones
en el cuestionario SF-36 significativamente mejores
para las esferas de funcionamiento fisico, papel
fisico, dolor corporal y funcionamiento social
(p<0,01), que en este estadio se deterioraron sig-
nificativamente en el grupo de cirugia. A las 6
semanas de seguimiento, los pacientes TEL man-
tenfan puntuaciones significativamente mejores en
las esferas de funcionamiento fisico y papel fisico
(p<0,01). Al término del seguimiento (12 sema-
nas), no hubo diferencias significativas entre gru-
pos>>. En otro estudio comparativo no aleatorizado,
que uso el cuestionario de calidad de vida de la
insuficiencia venosa cronica (Chronic Venous Insuffi-
ciency Quality-of-life Questionnaire [CIVIQ-2]), a las 4
semanas postratamiento, se puso de relieve un
deterioro significativamente mayor de los pacientes
tratados con cirugia (ligadura con stripping) que los
del grupo TEL** (p = 0,002).

En un EAC, sus autores no describieron diferen-
cias significativas entre ambos procedimientos (la
cirugia incluy¢ ligadura con stripping) con respecto
al tiempo medio necesario para reanudar las activi-
dades normales y el trabajo’'. Al contrario, en un
estudio comparativo, no aleatorizado, se encontrd
que el tiempo necesario para reanudar la actividad
laboral fue mds breve en el grupo que recibi6é TEL,
tanto unilateral como bilateral, comparado con
el grupo que recibié ligadura con stripping®*
(p <0,001).

Cirugia comparada con ARF. La prueba a partir de
una revision sistematica favorecid significativa-
mente a la ARF sobre la cirugia (stripping con o sin
ligadura) para diversas variables de eficacia'®. A
partir de la prueba de un EAC, la eficacia inmediata
del tratamiento, evaluada por la oclusion completa
de la VSI, vari6 desde el 81,3 al 100% de los
pacientes que recibieron ARF y el 87,5-100% de los
sometidos a intervencion quirtirgica®**%2%>? En un
EAC se describi6 que el 100% de las piernas tratadas
con cirugfa (ligadura con stripping) se encontraban
libres de reflujo a las 72 h y a la semana de segui-
miento comparado con el 88,4% de las que reci-
bieron ARF?**. A los 4 meses de seguimiento, el
reflujo se habia resuelto en una de las piernas
tratadas con ARF, lo que dejo un total del 90,7% de
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las extremidades sin reflujo. En la misma poblacién
de pacientes, descrita en un EAC de seguimiento a
largo plazo, el 16,3 % de las piernas sometidas a ARF
presentaba VSI abiertas en el seguimiento a los 2
anos comparado con el 8,3% de los vasos de
piernas tratadas quirtirgicamente®>. Se describi6
neovascularizacion en el 2,3% de las piernas ARF y
en el 11,1% de las tratadas con cirugia. En el
seguimiento a 1 y 2 afos, las tasas acumulativas de
venas varicosas recurrentes no fueron significati-
vamente diferentes entre grupos. En otro EAC
también se describié que la tasa de recidivas no fue
significativamente diferente entre ARF y cirugia
(s6lo stripping) a los 3 afos de seguimiento®®. En el
mismo EAC se encontrd que las tasas de oclusion
venosa y de recanalizacién/neovascularizaciéon no
difirieron significativamente entre grupos; no obs-
tante, en el grupo ARF se encontrd un ntmero sig-
nificativamente mayor de venas epigastricas
superficiales inferiores permeables (100%) que en el
grupo de cirugia (38%) (p < 0,0001). En un estudio
comparativo, no aleatorizado, se encontrdé que el
10,9% de las piernas tratadas quirdirgicamente
(ligadura con stripping) mostraba reflujo y prueba de
neovascularizacion comparado con ninguna del
grupo ARF’? (p = 0,028). Determinaron la eficacia
del tratamiento usando evaluaciones de la calidad de
vida cinco EAC?**?*2¢3° En uno, se describia una
diferencia significativa en la puntuacién obtenida en
el VCSS, que favorecia la ARF sobre la cirugia
(ligadura con stripping) a las 72 h y a la semana de
seguimiento  (p<0,05); sin embargo, esta
significacion desparecié en todos los seguimientos
posteriores®>. En otro EAC, se encontré que la
disminucion media de la puntuaciéon VCSS entre
grupos no fue significativamente diferente a los
aproximadamente 50 dias de seguimiento®*. En el
mismo estudio, se usoO el cuestionario de salud de
Rand de 36 items (RAND-36) para evaluar la eficacia
del tratamiento y se encontréo que las esferas de
funcionamiento fisico y dolor corporal eran mejores
después de ARF a la semana de seguimiento; sin
embargo, esta diferencia no fue significativa. De
forma parecida, en otro EAC, que uso el CIVIQ-2, se
encontrd una mejora en la esfera de dolor global y
fisica a las 72 h y una semana después de ARF**
(p <0,003). En el seguimiento a mas largo plazo a
partir de este estudio se encontrd una disminuciéon
constante del dolor como esfera de calidad de vida
en el grupo ARF durante todo el seguimiento (hasta
2 aflos), tanto en la puntuacion absoluta como en la
diferencia desde el periodo basal (p < 0,05). En esta
poblacién, estuvo presente una diferencia signifi-
cativa que favorecié a la ARF inmediatamente
después del tratamiento, pero desaparecié después
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de 3 semanas, reaparecio al afio y persistia a los 2
anos. En otro EAC, que us6 como escala el CIVIQ-2,
se encontrd que las puntuaciones acumulativas de
deterioro (hasta 6 semanas) fueron significativa-
mente mads bajas en el grupo ARF*® (p=0,012).

Con respecto a la desaparicion de la enfermedad
varicosa, en un EAC se encontrd que el 33% de los
pacientes ARF y el 28% de los quirdrgicos no pre-
sentaban signos visibles o palpables de enfermedad
venosa en el seguimiento a los 2 afios?’. En otro
EAC, se evalud la resolucién de la enfermedad
mediante la puntuacion de la enfermedad segmen-
taria venosa (PESV) y se encontré una puntuaciéon
de cero en todos los pacientes ARF excepto en uno y
en tres pacientes quirirgicos® (esta diferencia no
fue significativa). En otro estudio, se encontrd que la
puntuacién de deterioro global disminuy6 signifi-
cativamente entre pacientes ARF una semana
después del tratamiento (p = 0,007); sin embargo, la
significacién se perdi6 al afio’°.

En otro EAC, se encontrd que el tiempo necesario
para reanudar las actividades normales y el trabajo
fue significativamente mas breve después de ARF
comparado con cirugia®* (p=0,02 y p < 0,05, res-
pectivamente). Otros dos EAC respaldaron por si
solos estos hallazgos**>°. De los EAC que describian
una significacién estadistica con respecto al tiempo
quirurgico, los resultados fueron conflictivos. En
uno se encontré que en los pacientes tratados con
ARF el tiempo quirdrgico fue significativamente mas
prolongado (p =0,003), al igual que el tiempo que
permanecieron en el quiréfano (p=0,001) compa-
rado con cirugia®? (sélo stripping), mientras que en
otro EAC se encontrd que el tiempo quirurgico fue
significativamente mas breve para la ARF compa-
rado con el mismo tipo de cirugia®® (p = 0,02).

Prueba de las series de casos. En la tablas Il y 1V,
respectivamente'”?!, se presenta la prueba de las
series de casos para la eficacia de la escleroterapia y
la ARF, abordada en dos revisiones sistematicas.

DISCUSION

La validez de los hallazgos de una revision sis-
tematica se basa en gran medida en la calidad meto-
dolégica de la prueba incluida. En general, los
estudios secundarios incluidos en la presente
revision sistematica fueron de elevada calidad meto-
doldgica y usaron unas estrategias de busqueda y
metodologia de evaluacién exhaustivas. Todas las
revisiones sistematicas incluidas llevaron a cabo
busquedas adicionales con respecto a los tratamien-
tos abordados en esa revisién. También se contacto6
con los autores para una clarificacion e informacion
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adicional cuando fue necesario. En todas las publica-
ciones se definieron adecuadamente los criterios de
inclusion, exclusion y variables de interés. En gene-
ral, no se establecieron limites de busqueda de las
fechas de publicacion o de idioma, excepto en la
revisién del Medical Services Advisory Committee’.
Aunque la intencién de los revisores era combinar
los resultados de los ensayos para producir resulta-
dos cuantitativos, no fue posible debido a la hete-
rogeneidad de los ensayos incluidos. La excepcion
fue la revisién sistemdtica de Jia et al*!, que
encontraron la homogeneidad suficiente para efec-
tuar un metaanalisis; sin embargo, sus resultados no
eran aplicables a la presente revision.

En general, los EAC incluidos documentaban los
criterios de inclusién y exclusion al igual que las
variables primarias y secundarias. También se hicie-
ron esfuerzos para emparejar las caracteristicas de
los pacientes en el periodo basal con el objetivo de
reducir un sesgo potencial. S6lo en dos EAC*?*! se
realiz6 un anadlisis de la potencia estadistica para
detectar una diferencia entre grupos hasta el nivel
deseado de significacién, y sélo en uno fue posible>’.
Las principales causas de las dificultades en la
inclusion de pacientes fueron la falta de elegibilidad
o la falta de disposicion de los pacientes para ser
asignados aleatoriamente a un tratamiento”’. Por
esta razon, cuando se comparan diferencias de
variables entre grupos reducidos de pacientes, es
dificil determinar si la falta de significacion fue real o
fue consecuencia de una potencia insuficiente para
detectar pequefios cambios como resultado del
reducido ndmero de datos de los pacientes. El
enmascaramiento también fue dificil debido a las
diferencias fisicas de las técnicas usadas y de hasta
qué punto eran traumadticas. Por lo tanto, en
muchos estudios no fue posible enmascarar la
poblacion de pacientes y, en lugar de ello, en algu-
nos se enmascard a los cirujanos o a los técnicos
vasculares que efectuaron las evaluaciones después
del tratamiento?® o emplearon equipos inde-
pendientes para registrar los resultados de los
pacientes’’. En cinco EAC se documentaron
pérdidas para el seguimiento o el abandono del
tratamiento; sélo tres de ellos efectuaron un analisis
ITT. Belcaro et al*’ sugieren que la definicién de los
pacientes perdidos en la enfermedad venosa puede
inducir a confusiéon porque aquéllos pueden aban-
donar el seguimiento no sélo porque su tratamiento
fracas6 o desarrollaron nuevos problemas, sino
también porque sus problemas hayan dejado de
existir. Por lo tanto, en los estudios en los que no se
efectuaron andlisis ITT, persisti6 un mayor sesgo
relacionado con los motivos de las pérdidas de
seguimiento. En todos los EAC incluidos, excepto en
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uno, la duracién del seguimiento fue suficiente (>
12 meses). Los periodos de seguimiento mas pro-
longados aumentan al maximo la capacidad para
detectar el fracaso del tratamiento y permiten la
extraccion de conclusiones razonables a largo plazo.

En general, los estudios comparativos, no aleato-
rizados, incluidos apenas describian los detalles
metodoldgicos, en particular porque no se docu-
mentaron los criterios de inclusién y exclusion de
los pacientes en todos los estudios. Otra importante
limitacién en este nivel de prueba fue la breve
duracién del seguimiento (< 12 meses). Se produje-
ron pérdidas para el seguimiento en uno de los estu-
dios, y no se efectudé un andlisis ITT. Tampoco se
llevo a cabo un enmascaramiento; no obstante, se
hicieron algunos esfuerzos para reducir el sesgo,
tratando de emparejar las caracteristicas de los
pacientes en el periodo basal, lo que se obtuvo en
los tres estudios.

La prueba relativa al tratamiento conservador
comparado con la escleroterapia y la cirugia fue limi-
tada. La validez y la generalizabilidad de estos
hallazgos fueron cuestionables debido al reducido
tamafo de la muestra y a las poblaciones muy selec-
cionadas en las que se basaron las conclusiones. Es
preciso hacer mencién de que un tercio de pacientes
asignados aleatoriamente a recibir tratamiento con-
servador violaron el protocolo y optaron por some-
terse a escleroterapia o cirugia a los 2 afios de
seguimiento; a los 3 afios de seguimiento, esto
aumentd hasta mas de la mitad de pacientes que
optaron por someterse a cirugia. Los resultados de
los ensayos sugieren que la escleroterapia y la
cirugia confieren mas eficacia terapéutica en las
venas varicosas que el tratamiento conservador. La
eficacia clinica parece obtenerse al coste de las varia-
bles de complicaciones/riesgos; sin embargo, la
mayoria de los acontecimientos adversos experi-
mentados por pacientes sometidos a escleroterapia
y cirugia son autolimitados, siendo excepcionales
los de cardcter grave.

La prueba que comparaba la escleroterapia con la
flebectomia también fue limitada, comparado con la
prueba que la comparaba con la cirugia. Para el tra-
tamiento de las venas accesorias, se encontrd que la
flebectomia se asocié con una tasa de recidiva de las
venas varicosas significativamente menor que la
escleroterapia en el seguimiento a largo plazo
(2 afnos). Para el tratamiento de venas de mayor cali-
bre, colaterales del tronco principal (safena), la
flebectomia se asocié a un numero significativa-
mente mayor de fracasos del tratamiento combi-
nado y pérdidas para el seguimiento a largo plazo
(10 afios). La incidencia de nuevas venas no fue
significativamente diferente entre grupos durante
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Tabla III. Prueba de las series de casos de las variables de eficacia después de escleroterapia

Tasa mediana

Variable de eficacia Estudios (n) Pacientes (n) incidencia (% [limites])
Oclusion 22 4.120 88% (41,6-98,2%)
Curacion ulceras venosas 4 256 80,4% (60,0-100%)
Recurrencia/neovascularizacién 11 2.099 8,1% (0,3-52,2%)

Tabla IV. Prueba de las series de casos de las variables de eficacia después de ablacion por radiofrecuencia

Tasa mediana

Variable de eficacia Estudios (n) Pacientes (n) incidencia (% [limites])
Recurrencia/recanalizacion 10 994 8% (0-27%)
Recurrencia del reflujo 17 2.022 5% (0-27%)

este periodo. Los hallazgos relativos a la esclerotera-
pia y a la cirugia demostraron resultados clinicos y
estéticos superiores de la primera comparado con
la segunda (ligadura con stripping) a corto plazo
(< 12 meses), lo que disminuyd rapidamente a
partir de este punto, confirmando que la cirugia
produjo resultados mads persistentes y constante-
mente superiores. Cuando se describian, las varia-
bles de calidad de vida 12 meses después del
tratamiento en general favorecieron a la cirugia
(ligadura con stripping); sin embargo, el tiempo
medio para reanudar la actividad laboral fue signi-
ficativamente mas breve para los pacientes tratados
con escleroterapia. En ambos grupos los aconteci-
mientos adversos graves fueron poco frecuentes vy,
en general, afectaron a<2% de la poblacion de
pacientes o pierna. Los acontecimientos adversos
leves y autolimitados se documentaron en tasas
inferiores al 7% para cualquiera de los dos trata-
mientos; no obstante, el tatuaje de la piel y el dolor
postoperatorio después de la escleroterapia fueron
mas frecuentes y se documentaron en mas del 15%
de los pacientes. En el tratamiento de las venas
varicosas parecen desempeiiar un papel la esclero-
terapia y la cirugia, con una compensacion entre los
resultados precoces y los beneficios a largo plazo. En
general, las variables de complicaciones/riesgos son
comparables entre grupos. Algunos estudios consi-
deraban que la escleroterapia con espuma es una
alternativa viable a la cirugia. En un EAC con un
seguimiento a largo plazo (10 afnos) se encontrd que
aquélla no era significativamente diferente de la
cirugia (ligadura sola) y significativamente mejor
que la escleroterapia liquida con respecto a los fra-
casos del tratamiento combinado y las pérdidas para
el seguimiento. No obstante, la escleroterapia con
espuma parecié asociarse a una mayor tasa de
desarrollo de nuevas venas a los 10 afios que la
cirugia.

La eficacia relativa de la escleroterapia y la
flebectomia podria depender del tipo de vena tra-
tada. La flebectomia parece ser el tratamiento de
eleccion para venas de menor calibre como las acce-
sorias laterales pero no produciria el mismo grado de
eficacia clinica que la escleroterapia para el trata-
miento de venas de mayor calibre como las safenas.
La escleroterapia puede ser mas apropiada para
pacientes con venas superficiales, menores no rela-
cionadas con reflujo en el sistema safeno. La técnica
con espuma parece ser eficaz en el tratamiento de la
enfermedad venosa superficial y, cuando se usa en
un grupo seleccionado de pacientes, puede alcanzar
resultados comparables a los de la cirugia; no obs-
tante, no estd clara la eficacia a mas largo plazo
debido a la prueba insuficiente.

La prueba que comparaba la cirugia con la
flebectomia fue limitada y, aunque el nimero de
pruebas usadas para comparar la cirugia con el TEL
o la ARF fue alto, su calidad fue insuficiente, efec-
tuandose comparaciones indirectas o series de casos
que comprendian la fuente principal de datos. A par-
tir de la prueba de los EAC, la cirugia (ligadura sin
stripping) parecié mas eficaz que la flebectomia con
respecto a los fracasos del tratamiento combinado y
las pérdidas para el seguimiento y en la tasa de inci-
dencia de nuevas venas. La prueba de una revisiéon
sistematica sugiere mejores tasas de abolicion del
reflujo, recidiva de venas varicosas, y lanecesidad de
un nuevo tratamiento tras TEL que cirugia (stripping
con o sin ligadura). Los resultados también demos-
traron una disminucion clinicamente pertinente de
los sintomas, una mejora de la calidad de vida, y un
tiempo mas breve de restablecimiento tras TEL; no
obstante, puesto que usaron comparaciones indi-
rectas, estos resultados no pudieron confirmarse.
Hubo pocas diferencias en las variables de eficacia
clinica entre la cirugia y el TEL evidentes a partir de
los estudios comparativos. En la mayoria de estos
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estudios no se efectuaron comparaciones estadisti-
cas, y en general apenas se describieron los resulta-
dos clinicos de la cirugia. Se encontr6 que el TEL era
superior a la cirugia a corto plazo (hasta 12 semanas)
con respecto a las variables de eficacia no clinica,
como la calidad de vida y el tiempo necesario para
reanudar la actividad laboral. Las complicaciones
mayores también fueron poco frecuentes después de
cualquiera de ambos tratamientos, y cuando se
presentaron, no se observé una diferencia significa-
tiva en su tasa de incidencia entre grupos. La mayoria
de los acontecimientos adversos fueron menores y
autolimitados. En los estudios comparativos se
encontraron pocas diferencias en la incidencia de
acontecimientos adversos, y las encontradas en
general favorecieron al TEL. Incluyeron dolor
después del procedimiento, uso de analgésicos,
menor incidencia de hematoma y edema y equi-
mosis. El TEL parece ser tan bien tolerado como la
cirugia (stripping con o sin ligadura). Puede consi-
derarse un tratamiento eficaz paralas venas safenasy
una alternativa valida a la cirugia convencional.
Aunque las tasas de abolicién del reflujo y eficacia
clinica parecen comparables entre la cirugia y el TEL,
son necesarios analisis estadisticos de los estudios
comparativos con un seguimiento a largo plazo antes
de que se pueda afirmar de manera concluyente. En
una revision sistematica que comparaba la cirugia
con la ARF no se encontrd una diferencia significa-
tiva en el estado libre de reflujo de los pacientes
después de ambos procedimientos (la cirugia
consistio en stripping con o sin ligadura). La eficacia
clinica parecio aceptable y comparable entre trata-
mientos en todos los estudios comparativos; sin
embargo, en la mayoria de los estudios no se efec-
tuaron comparaciones estadisticas y, cuando se
hicieron, apenas se encontraron diferencias signifi-
cativas. En un BAC se encontrd una permeabilidad
significativamente mayor de las venas epigastricas
inferiores en el grupo ARF, mientras que, en un
estudio comparativo, no aleatorizado de baja calidad
se encontraron tasas significativamente mayores de
neovascularizacion y reflujo después de cirugia. Para
la ARF se observaron algunos beneficios de eficacia
no clinica a corto plazo sobre la cirugia (stripping con
osin ligadura), incluida la calidad de vida y el tiempo
necesario parareanudar las actividadesnormales y el
trabajo. En la serie de casos sobre ARF documentada
en la misma revision sistemadtica se destacaba que los
acontecimientos adversos graves fueron poco fre-
cuentes. No hubo casos de acontecimientos adversos
graves asociados con la cirugia o la ARF descritos en
los estudios compartidos incluidos. Los de caracter
menor fueron mas frecuentes y su incidencia habi-
tualmente favorecié a la ARF sobre la cirugia
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(ligadura con stripping). En un EAC se encontrd que
un numero significativamente mayor de pacientes
ARF se encontraban libres de complicaciones a las 3
semanas del tratamiento. La prueba de los estudios
incluidos en la revision sistematica demostrd a corto
plazo (hasta 2 semanas) un numero significativa-
mente menor de casos de equimosis, hematoma,
dolorimiento y dolor al igual que una disminuciéon
del uso de analgésicos después de ARF. En los estu-
dios comparativos, la incidencia de equimosis, dolor
y dolorimiento favorecio significativamente la ARF.
Esta parece ser, como minimo, tan bien tolerada
como la cirugia (stripping con o sin ligadura), res-
paldando la prueba de las series de casos sobre tole-
rabilidad a largo plazo. Los resultados sobre la
eficacia de la ARF son desiguales. Aunque, en
general, se encontrd que fue clinicamente tan eficaz
como la cirugia, los autores de al menos un estudio
consideraron que los resultados clinicos fueron
peores que los observados después de cirugia.

Aunque existia prueba comparativa sobre una
amplia variedad de tratamientos para las venas vari-
cosas, buena parte de los EAC, y de los estudios com-
parativos mno aleatorizados, eran de calidad
mediocre, lo que hace dificil establecer criterios defi-
nitivos sobre la tolerabilidad y eficacia relativa de los
tratamientos para las venas varicosas. A partir de la
prueba obtenida, tampoco estd claro si algunos tra-
tamientos son mas o menos eficaces en subgrupos
particulares de pacientes, segtin la etiologia de las
venas varicosas. Se requieren estudios comparativos
de elevada calidad (como los EAC bien disefiados)
con comparaciones estadisticas apropiadas antes de
que puedan compararse definitivamente los trata-
mientos mas nuevos de las venas varicosas y la
cirugia (ligadura mas stripping). La extension de las
venas varicosas debe determinar la intervencién de
eleccién, sin que se utilice universalmente un tra-
tamiento individual.

El Australian Government Department of Health and Ageing
encargé y financié la presente revision. Deseamos expresar
nuestro agradecimiento a la Dra. Ann Scott y al Dr. Prema
Thavaneswaran por sus consejos de utilidad en la preparacion
de esta revision. Ningtin laboratorio farmacéutico financio esta
investigacion o desemperio algiin papel en el desarrollo del
estudio, obtencion de los datos o presentacion de los resultados.
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