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(Es la hipertension venosa causa y consecuencia de la
insuficiencia venosa de las Extremidades Inferiores? o
por el contrario esta es la que motiva aquella.

Pero de la definicion, epidemiologia, formas clinicas, diag-
nostico, etc. se ocuparan los componentes de la mesa
que nos precede. A nosotros nos corresponde establecer
los criterios de seleccién terapéutica seglin los diversos
estadios de la insuficiencia venosa cronica, circunstan-
cias especificas de cada caso y una vez visto este aparta-
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variables de resultado
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Introduccion

De acuerdo con el diccionario de la Real Academia Espa-
fiola, se entiende por investigacion la realizacion de acti-
vidades intelectuales y experimentales de modo sistemé-
tico con el propdsito de aumentar los conocimientos so-
bre una determinada materia. La investigacion clinica es
aquella investigacion que se realiza en humanos, ya sean
voluntarios sanos o pacientes.

La investigacién clinica podria clasificarse en términos
generales como:

— Terapéutica, donde el individuo, que es el sujeto ex-
perimental, puede esperar algiin beneficio personal,
— No terapéutica, donde el objetivo consiste en profundi-
zar en el conocimiento, sin ninguna expectativa o posi-
bilidad de que el individuo, que puede ser un volunta-
rio sano o un paciente, obtenga un beneficio personal.

No hay que confundir una practica médica innovadora
con investigacion clinica. La intencion de la practica

do, diferenciar los tratamientos médicos en todas sus
maneras: ejercicios fisicos, farmacolégicos, medidas
compresivas, esclerosis y los quirdrgicos en todas sus
opciones.

Todo las opciones terapéuticas son siempre causa de
controversia y esperamos que la discusion en el Debate
enriquezca la exposicién de los ponentes.

Al final el analisis del concepto calidad de vida, tan dificil
de definir y mas aln de medir. ¢Son los parametros em-
pleados los adecuados para que podamos decir si la
sintomatologia, tan llena de subjetividad, de la insufi-
ciencia venosa ha mejorado con los tratamientos utiliza-
dos?

médica es beneficiar al paciente individual que consulta
a su médico y no es obtener conocimientos para un bene-
ficio general, aunque tales conocimientos pueden surgir
accidentalmente de la experiencia clinica obtenida. La
intencién principal de la investigacion médica es obtener
conocimientos, de forma que los pacientes en general
puedan beneficiarse de ello; mientras que el paciente in-
dividual puede no beneficiarse directamente.

El avance de la medicina en los dltimos afios se ha basa-
do en la investigacion clinica. La investigacién clinica
dentro del contexto del ensayo clinico, se fundamenta en
realizar una intervencién (terapéutica o no), en la obser-
vacion, en la medicion o valoracion de los signos y sinto-
mas que definen el cuadro clinico de una enfermedad, en
la comparaciéon y en la extrapolacion de los resultados
obtenidos en condiciones muy especificas, a situaciones
de practica clinica habitual.

Calificativos de las variables

En los textos de investigacién clinica podemos encontrar
junto a la palabra variable diferentes calificativos referi-
dos a las variables de eficacia: principal, secundaria,
intermedia o sustituta, dura, blanda...

La variable principal de eficacia (end-point) es aquella
que se considera mas importante para los objetivos del
estudio. Debe ser relevante desde el punto de vista clini-
co, valida y fiable. Refleja cdmo se siente el paciente o las
funciones, o la supervivencia de éste.
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Los resultados de la variable principal determinan las
conclusiones principales del estudio, que podrian venir
matizadas o complementadas por el andlisis de otras
variables, llamadas secundarias. El céalculo de tamafo
de la muestra se basa en la variable principal.

Se entiende por variables secundarias de eficacia todas
aquellas variables que se evalGan en un estudio y que no
son la variable principal. Los resultados del anélisis de
estas variables pueden generar nuevas hipotesis de tra-
bajo.

Una variable intermedia o subrogada o sustitutiva
(surrogate) es un marcador biolégico que sustituye a la
variable principal y del cual se espera que pronostique
un beneficio clinico, un dafo o una falta de beneficio
clinico. El investigador clinico lo escoge apoyado por
evidencias epidemiolégicas, terapéuticas, fisiopatolégicas
u otras evidencias cientificas.

En la jerga de investigacion clinica, se utiliza el término
de variable 'dura' como aquella que tiene validez, preci-
sion y es sensible al cambio. Las variables que no pre-
sentan dichas caracteristicas se conocen como 'blandas'.
La sensacion dolorosa, el estado de animo o los signos
clinicos de lipodermatoesclerosis son consideradas usual-
mente como variables blandas. La muerte (muerte por
cualquier causa) es, sin duda alguna, la variable mas
dura que existe en el contexto de la investigacion clinica,
ya que es la variable con mayor validez y fiabilidad.
Siempre existe un componente subjetivo en toda medi-
cion en mayor o menor grado.

Propiedades del instrumento de medida de una
variable

A toda variable utilizada para estudiar un efecto terapéu-
tico se le ha de asignar un valor (un nimero o una cate-
gorfa), y para ello se utilizan lo que se conocen como
instrumentos o métodos de medida de una variable. Un
instrumento de medida no es més que el procedimiento
que sirve para asignar valores numéricos o categorias a
un fendmeno observable (o variable). Lo correcto es que
el instrumento de medida a utilizar en un ensayo clinico
esté estandarizado, es decir, que en los diferentes ensa-
yos clinicos se maneje siempre el mismo y de la misma
forma.

Un instrumento de medida deberia cumplir dos propie-
dades fundamentales: validez y fiabilidad.

Se entiende como validez la capacidad de un instrumento
de medir lo que realmente se desea medir. Por ejemplo,
cuando se exige que una/s variable/s evallen el efecto
farmacolégico en la IVC de forma pertinente, se le esta
pidiendo que sea valida.

Si el proceso de medida introduce un sesgo, en el sentido
de cometer un error constante o sistematico, se disminu-
ye la validez del proceso de medida. Por ejemplo, si un
investigador cree firmemente en una terapia por delante
de una alternativa y realiza una evaluaciéon conociendo
el tratamiento recibido por el paciente, dificilmente podra
evitar la introduccién de sesgos.

La evaluacién de la validez suele basarse en la existencia
de un instrumento reconocido de medida (patrén de oro
o también llamado criterio de referencia o criterio
estandar), lo que permite determinar por comparacion la
bondad de un procedimiento. Por ejemplo, la flebografia
de extremidades inferiores es la prueba considerada como
patron de oro en el diagnostico de la trombosis venosa
profunda.

Se dice que una medida es fiable cuando su determina-
cion repetida resulta en valores similares. La fiabilidad
(Accuracy, Reliability, Reproducibility) requiere que dife-
rentes mediciones hechas por el mismo observador o
instrumento en circunstancias iguales proporcionen re-
sultados parecidos. Si el proceso de medida introduce un
error aleatorio, la fiabilidad bajara. El concepto de fiabi-
lidad puede extenderse para estudiar la concordancia
entre diferentes mediciones realizadas por distintos ob-
servadores.

En la Figura 1 se representa la comparacion de validez y
precision en una diana con cuatro disparos impactados.

Los principios clasicos de investigacion requerian la uti-
lizacion de métodos “objetivos y reproducibles”. Actual-
mente, se exige que se cuantifiquen la validez y la fiabili-
dad.

Por otro lado, la medicién de determinadas variables
como las sintomaticas es un proceso complejo que debe
pasar indefectiblemente a través de dos mentes, la del
sujeto objeto de estudio y la del observador. Con ello las
posibilidades de error en la interpretacion del fenémeno
se duplican.

Variables a estudio en la Insuficiencia Venosa
Crénica (IVC)

Se entiende por IVC la incapacidad de las venas de trans-
portar la sangre hacia el corazén con un flujo adaptado
a las necesidades de drenaje del tejido, de la
termorregulacién y de la reserva termodinamica. Esta
discapacidad de las venas origina un cuadro clinico que
evoluciona lentamente en el tiempo (décadas). El cuadro
clinico de la IVC se caracteriza por la presencia de sinto-
mas Yy signos resultado de la hipertension venosa conse-
cuencia de las anormalidades estructurales o funciona-
les de las venas.

Las peculiaridades de la enfermedad hacen necesario
tener bien diagnosticados los pacientes con IVC antes de
su inclusion en un estudio. El no tener en cuenta este
aspecto no deja de representar un problema metodolégico.
Existen diferentes métodos de clasificacion diagndstica:
de Widmer, de Porter, de Hach, de Wert, CEAP. De todos

Validez y No validez

precision

Validez y
no precision 'y precision

No validez y
no precision

Figura 1.
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Tabla 1.

Variable Instrumento de medida Estandarizado
Sintomas Dolor Escala Analdgica Visual Si
Escala de intensidad del dolor Si
Escala de alivio del dolor Si
Escala de valoracién global Si
Pesadez Escala Analdgica Visual
Cansancio Escala Analdgica Visual
Calambres Escala Analdgica Visual
Picor Escala Analdgica Visual
Sensacion de quemazon Escala Analdgica Visual
Sensacion de hinchazén Escala Analdgica Visual
Parestesias Escala Analdgica Visual
Signos Edema Bota de plexiglas
Medicién perimetros (tobillo)
Volumetria electro-optica
Sistemas informatizados
Ulcera Planimetria del &rea

Diametros (méaximo) del &rea

“Ritmo” de curacion
Ecuacién de Gillmann

ellos, el método de clasificacién diagnéstica a seguir en
investigacion clinica es la clasificacion CEAP ya que esta
consensuada internacionalmente desde 1994. Esta cla-
sificacion categoriza a los pacientes en funcion de la
clinica (6 niveles), etiologia (congénita, primaria o se-
cundaria), anatomia (afectacién venosa profunda, su-
perficial o de venas perforantes) y fisiopatologia (reflujo,
obstruccién o ambos). Algunos autores han propuesto la
clasificacion clinica de la CEAP como herramienta para
valorar la severidad de los pacientes aunque todavia esta
en discusion.

El cuadro clinico de la IVC agrupa los siguientes sintomas:
dolor, pesadez, cansancio, calambres, picor, sensacién de
quemazon, sensacion de hinchazén, parestesias; y signos:
telangectasias, venas varicosas o reticulares, edema, cam-
bios en la piel (pigmentacion, lipodermatoesclerosis, ec-
zema, ulceracién), alteraciones hemodinédmicas.

Aunque existe un consenso sobre investigacion en IVC
publicado en afio 2000, no existen unas directrices que
estandaricen, guien cdmo se ha de llevar a cabo la inves-
tigacién clinica en esta patologia. En los ensayos clinicos
se deberian utilizar para evaluar un efecto terapéutico los
sintomas y los signos de edema y Ulcera. La calidad de
vida también se puede utilizar para este fin, aunque no
deja de ser un reflejo de la mejoria de las variables suso-
dichas. Los parametros hemodinamicos que definen la
macro- y microcirculaciéon se deberian usar para el estu-
dio de la fisiopatologia de la enfermedad y estudiar el
mecanismo de accion de los tratamientos, mas que para
evaluar un efecto clinico terapéutico. La CEAP es una
buena herramienta para seleccionar a los pacientes an-
tes del inicio de un ensayo clinico, en cambio, serfa dis-
cutible si se trata o no de una herramienta apropiada
para el estudio de un efecto terapéutico a corto plazo.
Algunos signos de IVC son lentos en su evolucion vy dificil-
mente reversibles como las varices y los trastornos
tréficos, mientras que otros pueden remitir, como el ede-
ma y las Ulceras venosas. En estos Ultimos, la validez y
fiabilidad de la CEAP seria discutible, por lo que seria

interesante completarla con otras medidas estandari-
zadas del edema y de las Ulceras venosas, asi como de
los sintomas.

Los sintomas en la IVC son variables subjetivas, cuyo
instrumento de medida estandarizado es la Escala
Analdgica Visual (EAV). En el caso de la variable dolor
existen otras escalas validadas: escala de intensidad del
dolor (escala ordinal de 4 categorias: O= ausencia de
dolor; 1= dolor ligero; 2= dolor moderado; 3= dolor
intenso), escala de alivio del dolor (escala ordinal de 5
categorias: O= ningun alivio; 1= pequefo o ligero; 2=
moderado; 3= muy buena; 4= excelente), escala de va-
loracién global (escala ordinal de 5 categorias: 0= mala;
1= regular; 2= buena; 3= muy buena; 4= excelente);
escalas que aportan una informacion similar que la EAV
(Tabla 1). En cambio, en el caso de la variable edema o
llcera no existe un consenso sobre cuél es el instrumento
de medida ideal. Se han propuesto diferentes instrumen-
tos de medida para cuantificar el edema (Tabla 1), casi
todos ellos son variables objetivas. Lo mismo sucede
para la variable Ulcera (Tabla 1). Pero, aunque se trata
de variables objetivas, todavia no existe un consenso
sobre cual es la que aporta mayor validez y fiabilidad.
Esto afiade una dificultad méas a la interpretacion de los
resultados. Respecto a la calidad de vida, se han utiliza-
do cuestionarios genéricos como el SF-36 (Medical
Outcome Study Form Health Survey), y cuestionarios es-
pecificos para la enfermedad como el Chronic Venous
Insufficiency Questionary (CVIQ). Tampoco existe un con-
senso sobre cudl es el cuestionario estandarizado a se-
guir en un ensayo clinico.

Es necesario que se estandarice el tiempo minimo nece-
sario para evaluar un efecto terapéutico, y que este efecto
terapéutico tenga relevancia clinica. Generalmente, la in-
formacién obtenida con los ensayos clinicos es a corto
plazo. La relevancia clinica de si una mejoria a corto
plazo se traduce en un beneficio en la evolucién de la
enfermedad es controvertida. No obstante, no se tiene
gue menospreciar un efecto en la mejoria de la sintomato-
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logia de estos pacientes, aunque sea a corto plazo si éste
es clinicamente relevante.

Reflexiones

La investigacion clinica en IVC, desde un punto de vista
terapéutico, es una tarea ardua. La propia fisiopatologia
de la enfermedad; el largo, variable y erratico curso clini-
co (influencia estacional); la carencia de una variable o
conjunto de variables estandarizadas (incluyendo la ca-
rencia de variable/s subrogada/s), reflejo de la carencia
de una directriz que guie y estandarice la investigacion
clinica en la IVC; pueden cuestionar la relevancia clinica
de los resultados.

Seria aconsejable que alguna sociedad médica del area
de la angiologfa o cirugia vascular tuviera la iniciativa de
crear una directriz de investigacion clinica en IVC, en
donde se estandarice el disefio més adecuado de los
estudios, la clasificacién diagnostica, los instrumentos
de medida de las variables a estudio, el tiempo o los
tiempos necesarios para evaluar la eficacia terapéutica y
la seguridad de las medidas terapéuticas ensayadas.

Tratamiento farmacolégico de la IVC:
metaanalisis. MBE

MJ. Martinez Zapata?, X. Bonfill*,

RM. Moreno?, D. Capella®

ICentro Cochrane Iberoamericano-Servicio de Epidemio-
logia y Salud Publica. Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau. Barcelona. ?Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular.
Hospital Clinico San Carlos. Madrid. 3Servicio de Farma-
cologia Clinica. Institut Catala de Farmacologia. Hospi-
tal la Vall d'Hebron. Barcelona.

Introduccién

La insuficiencia venosa croénica (IVC) de las extremida-
des inferiores es observada con relativa frecuencia en la
practica médica habitual y es una causa importante de
disconfort y de incapacidad laboral. En un estudio la
prevalencia fue del 40-50% en los hombres y del 50-
55% en las mujeres en los paises industrializados!, aun-
que otros estudios sugieren una prevalencia del 1%?2. En
relacién a la incidencia el estudio de Framingham mos-
tré una incidencia del 2,6% en las mujeres y del 1,9% en
los hombres®.

Desde 1994 existe un Consenso Internacional para defi-
nir y categorizar la IVC de forma estandarizada*. Segln
este consenso, la IVC se clasifica de acuerdo a los signos
clinicos (C), la etiologia (E), la distribucién anatémica
(A) y las condiciones fisiopatologicas (P). Las manifes-
taciones clinicas son mdltiples, dependiendo del grado
de evolucion de la enfermedad: pesadez de extremidades,
parestesias, calambres, dolor, edemas, varices, pigmen-
tacion cutanea, Ulceras y signos de atrofia cutanea.
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La patogénesis de la IVC es desconocida, aunque existen
diversas hipotesis. La mas reciente es que la hipertension
venosa mantenida, origina un aumento de la adherencia
de los leucocitos al endotelio y al tejido dérmico, con
liberacion de sustancias pro-inflamatorias que inician
un proceso local, evolutivo y degenerativo, provocando
alteraciones en la micro y macrocirculacion venosa. Con-
secuencia de ello, se produce un aumento de la distensi-
bilidad de la pared venosa e incompetencia valvular, que
perpetua el trastorno hemodindmico. Los trastornos
tréficos cutaneos y las Ulceras venosas, son el resultado
final de la enfermedad varicosa severa.

Existen ciertos factores que favorecen el desarrollo de la
IVC como la edad avanzada, el sedentarismo, el embara-
zo, factores hereditarios, la obesidad, traumatismos y
episodios previos de trombosis venosa profunda (clinica
o subclinica)’. Algunos de estos factores se pueden pre-
venir. Los tratamientos de referencia de la IVC son:

1. Las medidas de prevencion secundaria que mantie-
nen activo el drenaje venoso y evitan sobrecargas de
las extremidades inferiores mejorando la sintoma-
tologia del paciente como:

a. realizar ejercicio, evitar el ortostatismo prolonga-
do, utilizar zapatos adecuados y medias elasti-
cas, elevar las extremidades durante el reposo.

b. disminuir el peso cuando existe sobrepeso u obe-
sidad.

2. Las medidas de intervencion como la escleroterapia
y la cirugia.

Aunque las medidas preventivas, las medias de conten-
cion elastica y la cirugia son los tratamientos de referen-
cia para la IVC, éstos son insuficientes. Es conocida por
una parte, la pobre cumplimentacién de las recomenda-
ciones médicas sobre los habitos dietéticos y de vida de
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los pacientes y la utilizacién de las medias de contencién
elasticas y por otra parte, existe una sobresaturacion de
los Servicios de Angiologia y Cirugia Vascular con largas
listas de espera. Debido a ello, los tratamientos farmaco-
l6gicos, con una facil posologia, poseen un espacio para
su prescripcion.

Los estudios desarrollados y presentes en la literatura,
que analizan la eficacia de los flebotonicos han presen-
tado clasicamente un acumulo de problemas metodolé-
gicos que han dificultado hasta la actualidad obtener
conclusiones solidas, ya que en general son de escaso
nivel cientifico, no obstante, se han realizado algunas
revisiones con la finalidad de sintetizar la evidencia que
existe sobre ellos®!!. Sélo dos revisiones una sobre
rutésidos!® y otra sobre fleboténicos en general'! llevan a
cabo un meta-anélisis. No obstante, ninguna de ellas
sigue la sistemética de la Colaboracion Cochrane!? con
el disefo y la publicacion de un protocolo previo y el
analisis critico cualitativo y cuantitativo (si es posible) de
la evidencia hallada. Ademas las revisiones Cochrane se
caracterizan por su independencia y transparencia, con
la declaracién y publicacion de los conflictos de interés
de los autores y el compromiso de actualizarlas periodi-
camente.

En el presente articulo se presentard solamente la meto-
dologia de la revisién de los fleboténicos siguiendo la
sistematica de la Colaboracién Cochrane, se describiran
las caracteristicas de los estudios y se discutiran algunos
aspectos metodolégicos. Los resultados de la revision y
las conclusiones seran publicados préximamente en la
Cochrane Library!s.

Metodologia

Tipo de estudios

Se incluyeron los ensayos clinicos controlados con placebo
que evaluaron la eficacia y/o seguridad de los flebotonicos
orales o topicos en la insuficiencia venosa cronica (IVC)
en cualquier grado de evolucién de la enfermedad. Los
estudios que no cumplieron dichos criterios fueron ex-
cluidos. La co-morbilidad de los pacientes no influy6 en
los criterios de inclusion-exclusion.

Tipo de participantes
Pacientes mayores de 18 afos, hombres o mujeres que
sufrieran cualquier grado de IVC diagnosticada mediante
criterios clinicos y/o instrumentales explicitos. Los estu-
dios de pacientes con tromboflebitis activa y de embara-
zadas fueron excluidos.

Tipo de intervenciones

Se incluyeron los ensayos clinicos que compararon uno
o mas flebotonicos, administrados oralmente o tdpica-
mente, a cualquier dosis y duracién, comparados con
placebo.

Fueron excluidos los estudios que compararon los
flebotonicos con cualquier otro método terapéutico (por
ejemplo medias elasticas o cirugia), asi como los que
comparaban diferentes flebotonicos entre si. Los ensa-
yos clinicos en los que las medidas de compresién (me-
dias elasticas) fueron utilizadas como terapia de base en

alglin grupo, pero no en todos los grupos comparados,
también fueron excluidos.

Los flebotonicos evaluados fueron: rutdsidos, dobesilato,
diosmina-hidrosmina, naftazona, aminaftona, cromocar-
bo y escina (extracto de castafo de indias).

Tipo de medidas de resultados
Los estudios que fueron aceptados son los que determi-
naron las siguientes medidas de resultado:

1. Signos: edema (presencia o no) y otras medidas del
edema como “circunferencia del perimetro del tobi-
llo”, “volumen de la extremidad inferior”, “cambios
en la circunferencia del perimetro del tobillo”, “cam-
bios en el volumen de la extremidad inferior”.
También alteraciones cutaneas como las Ulceras
venosas Yy alteraciones troficas

2. Sintomas subjetivos: pesadez de piernas, hincha-
z6n, dolor, calambres, prurito.

Estrategia de blsqueda para la identificaciéon de
los estudios

Se realiz6 una busqueda electronica de estudios
aleatorizados y controlados relacionados con los objeti-
vos de la revision a través de Medline (1966-presente),
Embase (1974-presente), The Peripheral Vascular
Diseases Review Group Trials Register, y The Cochrane
Controlled Trial Register. Ver en el anexo la estrategia de
busqueda electronica.

Ademas, se contactdé con la Industria farmacéutica
(Servier, Novartis, Laboratorios Esteve) y se obtuvieron
algunos ensayos clinicos no publicados.

Recogida de la informacidn

Dos revisores evaluaron independientemente los estudios
identificados para ser incluidos en dicha revisién. En
caso de discrepancias, un tercer revisor evalud el estu-
dio.

La extraccion de datos se realizd mediante un protocolo
de recogida de datos, y fue realizada por duplicado por
dos revisores y de forma independiente. La informacion
obtenida hizo referencia a la calidad metodolégica de los
estudios, caracteristicas de los pacientes, de la interven-
cion y de los diferentes grupos de comparacion, asi como
de las variables de resultado. En el caso de estudios con
diseno cruzado solo se recogié la informacién del primer
periodo de tratamiento antes del cruzamiento.

Los datos de los estudios incluidos, se obtuvieron de los
resultados de las variables evaluadas al final del trata-
miento. Para el edema, también se obtuvieron datos de
medidas de cambio entre la situacion basal y la final, si
los estudios demostraban que no habian diferencias
basales significativas entre los grupos comparados
(flebotonicos versus placebo).

Los resultados de las variables valoradas mediante es-
calas cualitativas o semicuantitarivas fueron dicotomi-
zadas en dos grupos: ausencia de signo o sintoma o
ligera presencia de ellos versus persistencia moderada,
severa o muy severa de los signos o sintomas. Los resul-
tados de las variables valoradas mediante la escala
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analégica visual fueron dicotomizadas en puntuacion
inferior a 3 versus puntuacién igual o mayor a 3.

La calidad metodolégica fue evaluada mediante la esca-
la de Jadad!4, aunque no fue un criterio de inclusion/
exclusién. Se examind el método de aleatorizacion, el
cegamiento de los tratamientos, de la asignacion de los
mismos y del evaluador, asi como si el analisis de los
datos fue por intencion de tratar. Cuando fue posible,
para cada ensayo clinico incluido, se determinaron las
pérdidas de seguimiento y los pacientes excluidos des-
pués de la aleatorizacion. Se clasificaron los ensayos
clinicos incluidos segln los niveles de calidad especifica-
dos en The Cochrane Handbook!4: A (bajo riesgo de ses-
go), B (moderado riesgo de sesgo) y C (alto riesgo de
sesgo).

Analisis de los datos

Se calculé una estimacion global del efecto para cada
variable, haciendo un meta-analisis de las medidas de
efecto individuales de los estudios, utilizando el riesgo
relativo (RR) para las variables dicotdmicas y diferencia
estandarizadas de medias (SMD) para las variables conti-
nuas, aplicando el modelo estadistico de efectos aleatorios.
Se aplico dicho modelo presuponiendo diferencias entre
los estudios en los criterios de inclusion de los pacientes y
en la medida de las variables consideradas.

Antes de obtener los estimadores globales del efecto se
procedié a un analisis para detectar la presencia de hete-
rogeneidad. Se utilizaron tests estadisticos para detectar
su presencia y se adopté el valor de p<0,10 como um-
bral para establecer o no heterogeneidad estadisticamente
significativa.

El analisis se realiz por intencion de tratar, analizando
cada individuo en el grupo de tratamiento al que fue
aleatorizado, independientemente del cumplimiento del
tratamiento o el abandono del estudio. Sélo se incluye-
ron en el analisis por intencion de tratar aquellos estu-
dios que proporcionaron datos de todos los pacientes
aleatorizados o en el caso de que no los proporcionaran
describieran el nimero de pacientes perdidos en el segui-
miento. En las variables de mejoria, se supuso que los
pacientes perdidos no presentaron mejoria.

Ademés de un analisis global de los flebotdnicos, se rea-
liz6 un analisis de subgrupo por principios activos:
rutésidos, escina o castafio de indias, hidrosmina-
diosmina, dobesilato de calcio, cromocarbo y aminaf-
tona.

El andlisis de sensibilidad permitié estudiar como se
modifica la estimacion del efecto global en funcién de
restringir el analisis a los ensayos:

a. que no permitieron el uso de medias elésticas
b. que habian sido publicados
¢. con menos de 100 pacientes incluidos

También se realiz6 un analisis de sensibilidad aplicando
el modelo de efectos fijos y otro seglin la puntuacién de la
calidad metodoloégica por la escala de Jadad.

En las variables de efectos adversos se realiz6 un anali-
sis de sensibilidad considerando que 1. todos los pa-

cientes perdidos presentaron el efecto adverso, 2. los
pacientes perdidos presentaron el efecto adverso en la
misma proporcién que los pacientes observados del gru-
po control.

Resultados

Descripcién de los estudios

De la busqueda se identificaron 65 estudios aleatorizados
y controlados con placebo, de los cuales sélo uno!® eva-
lué la eficacia de flebotonicos administrados por via té-
pica, que finalmente fue excluido. En una primera selec-
cion fueron excluidos 19 estudios!®34. Posteriormente,
de los ensayos clinicos randomizados y doble ciego se-
leccionados, se descartaron 9 porque no aportaban da-
tos para el analisis de eficacia, de los cuales 7 corres-
pondian al grupo de los rutésidos®>*!, y 2 al grupo de la
escina**3. Las causas de exclusiéon fueron:

a. Proporcionar medidas de cambio sin dar a conocer
la situacion basal de los pacientes*?

b. Proporcionar las medias de datos continuos sin ex-
presar la desviacién estéandar, ni el error
estandars6.39.41.43

c. Proporcionar medianas y no medias*°

d. Presentar los resultados solo graficamente3”
No aportar los datos antes del cruzamiento en estu-
dios de disefio cruzado®®

f. No proporcionar datos sobre las variables conside-
radas en esta revision3®

Ademas, el estudio de Pecchi** utilizd6 un método de
pseudoaleatorizacion, asignando de manera alternativa
los tratamientos segln el orden de llegada de los pacien-
tes por lo que se excluy6é también del andlisis.

Por tanto, fueron 36 estudios los que definitivamente se
incluyeron para el analisis: 21 de rutésidos*5%%, 6 de
dobesilato®®7!, 6 de hidrosmina(72-77), 2 de escina’®’?,
1 de aminaftona®. No se incluyd ningln estudio de
cromocarbo, ni de naftazona.

En total 2035 pacientes recibieron un fleboténico y 1607
placebo. El desequilibrio en el tamafo muestral de am-
bos grupos se debié fundamentalmente al estudio de
Pulvertaft®® en el cual la aleatorizacion fue de 3 pacientes
en el grupo de los flebotonicos a 1 paciente en el grupo
control. EI 78% eran mujeres y el 22% hombres. La
mayoria de los estudios fueron a corto plazo (1-3 meses)
y con un ndmero limitado de pacientes (mediana de 78,
rango de 20 a 660). Todos los pacientes tenian criterios
de IVC, aunque el grado de evolucién de ésta varié entre
los estudios, asi como los criterios de clasificacién
diagnostica. Solo el 27% de los estudios hicieron constar
qué clasificacién diagnostica habian utilizado. Dentro de
los que la especificaron, la clasificacion de
Widmer+858:61.6366 fye |a mas utilizada seguida de la cla-
sificacion CEAP®970.72_ Otras clasificaciones utilizadas
fueron las de Hach’® y la de Wert®:.

En los estudios incluidos existieron diferencias en la gra-
vedad de los pacientes: algunos de los estudios se reali-
zaron con pacientes en estadios incipientes de IVC pero
sintomaticos®686975 mientras que otros estudios inclu-
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yeron pacientes en estadios avanzados ya sea porque
presentaban una larga evolucién o JUlceras
venosas®?66.7076.80  No obstante, la gran mayoria de los
estudios incluyeron pacientes en estadios moderados de
IVC, con edema, pigmentacion cutdnea, varices y
sindromes postrombéticos.

De los estudios incluidos, 5 utilizaron la Escala Visual
Analégica (EVA) para medir las variables subjeti-
vas#449.636971 = QOtros estudios usaron escalas
semicuantitativas que puntuaban del O al 4%6%7.74 del O
a| 348,50,52,56,58,60,61,65,72,73,75,77,80Y de| 0 a| 9731 de| O a|
25153 del -1 al + 1°¢, del -3 al +1%8. Igualmente algunas
de estas escalas se utilizaron para valorar signos o va-
riables objetivas como el edema o los trastornos tréficos.

Los métodos de cuantificaciéon del edema fueron la cinta
métrica que mide el perimetro del tobillo o de la pantorri-
Ila, o bien valores plestimograficos (la mayoria de los
estudios) y el desplazamiento de agua*’ que determinan
el volumen de la pierna.

Aunque se detectaron diferencias entre los estudios en
cuanto a la gravedad de los pacientes, criterios diagnds-
ticos y escalas de medida, no se realizaron anélisis de
subgrupos.

Calidad metodolégica de los estudios

1. Aleatorizacion y asignacion del tratamiento enmas-
carada o cegada: de los 36 estudios incluidos, 10
(28%) proporcionaron detalles sobre el proceso de
aleatorizacign®0-5258:61, 69.70-73 - Sglo 5 estudios expli-
caron de manera precisa el proceso de enmascara-
miento de la asignacion: Danielsson’? utilizd sobres
cerrados y Dominguez, lhme, Jongste y Jaeger’3:51,52:69
realizaron asignacion informatica aleatorizada.

2. Cegamiento de las intervenciones para los pacientes
e investigadores: de los 36 estudios incluidos, 18
(50%) explicitaron que el placebo era idéntico al
tratamiento activo y por tanto existi6 enmascara-
miento de la intervenciéon tanto para los pacientes
como para los investigadores. Otros estudios que
citaron la posologia y presentacion del placebo (com-
primidos, capsulas, etc.) pero no mencionaron si
las caracteristicas de éste eran idénticas a las del
tratamiento activo, no se consideraron como un co-
rrecto enmascaramiento.

3. Pérdidas durante el estudio: de los 36 estudios in-
cluidos, 25 (69%) hicieron mencién a las pérdidas.
El porcentaje de pérdidas oscilé entre ningu-
Nat9:565867 y | 18%.

4. Andlisis por intencion de tratar: sélo 6 (17%) estu-
dios realizaron un andlisis por intencion de tratar:
lhme, Guilhou, Dominguez, Marinel-lo, Jaeger y Flo-
ta®167.69.70.73,76 - Sin embargo, para realizar el meta-
analisis de esta revisién, cuando fue posible, se
recalcularon los datos originales de los articulos
para obtener datos por intencién de tratar.

5. Niveles de calidad: al aplicar los criterios de calidad
especificados en The Cochrane Handbook, sélo el
estudio de Dominguez’? tuvo el nivel A de bajo riesgo
de sesgo, mientras que la mayoria de los estudios
estaban en la categoria B de moderado riesgo de
sesgo. Aplicando los criterios de calidad de la esca-

la de Jadad, 12 (33%) estudios obtuvieron una pun-
tuacién superior a 3.

Resultados de eficacia
Se publicaran en la Cochrane Library!3.

Discusién

En este articulo, se ha descrito la metodologia de la revi-
sién sistemética sobre la eficacia de los flebotdnicos en
la insuficiencia venosa cronica, los datos de resultados
de eficacia, como ya se ha mencionado, seran publica-
dos préximamente en la Cochrane Library!s. Hasta la
fecha, se han publicado dos revisiones sistematicas con
meta-analisis sobre la eficacia de los flebotonicos en la
IVC, la de Poynard!® y la de Boada!l. La revisién de
Poynard se restringié soélo al grupo de los rutésidos e
incluyé 12 estudios, aleatorizados, doble ciego, compa-
rados con placebo y realiz6 un analisis por intencién de
tratar. La revisién de Boada fue mas amplia, pues inclu-
y6 los flebotonicos clasicos -hidrosmina-diosmina, escina,
rutoésidos y dobesilato de calcio-, y otros no tan usuales
-extracto de centella asiatica, benzarona, tribendsido,
fluranicina, mesilato de dihidroergotamina y sulfomuco-
polisacérido-, que fueron evaluados mediante un ensayo
clinico aleatorizado, doble ciego, comparado con placebo
y sin medidas compresivas concomitantes. Sin embargo,
el anadlisis de esta revisién fue por protocolo, sin tener
presente las pérdidas. Se recogieron sélo los resultados
de los pacientes que finalizaron el estudio, y por ello se
pudo sobrevalorar al grupo de tratamiento activo (fleboté-
nicos), pues generalmente, sélo los pacientes que apre-
cian mejoria o que no empeoran, o los que estan menos
graves acabaran el ensayo clinico.

En nuestra revisién aunque se evalud la eficacia global
de los flebotdnicos, se limité a aquellos mas utilizados
en Espafa hasta el afio 2002: rutésidos, dobesilato,
diosmina-hidrosmina, naftazona, aminaftona,
cromocarbo y escina (extracto de castafo de indias). Por
otro lado, conociendo la diversidad de criterios en el
disefio de los ensayos clinicos relacionados con la insu-
ficiencia venosa y de instrumentos de evaluacién de los
pacientes, se aplicaron medidas de analisis conservado-
ras, pues se llevd a cabo un andlisis por intencién de
tratar considerando las pérdidas como fallos del trata-
miento, también se realizé el célculo del RR mediante el
modelo de efectos aleatorios y se aplicé el test de hetero-
geneidad considerando significacion estadistica cuando
la p fue inferior a 0,1.

En la busqueda de los ensayos clinicos no hubo restric-
cion de idioma. Algunos laboratorios aportaron estudios
no publicados, incluyéndose cuatro de ellos®%67:69.70 Un
total de 46 ensayos clinicos cumplieron con los criterios
de inclusion, aunque sélo 36 aportaron datos para el
meta-analisis.

Debido a que la IVC es una afecciéon con reagudizaciones
estacionales (primavera y verano) que pueden auto-
limitarse y con sintomas con un gran componente subje-
tivo, en los que el efecto placebo es importante, los resul-
tados son poco fiables si el disefio del ensayo clinico no
es adecuado. Por ello es tan necesario un grupo de com-
paracién y enmascarar adecuadamente tanto la aleato-
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rizacion como los tratamientos. Por este motivo, en la
seleccion de los estudios de esta revision se excluyeron
aquellos que no tenian un grupo control y también los
que eran a simple ciego. Entre los estudios identificados
como doble ciego, también se excluyeron del analisis
aquellos en los que el enmascaramiento de los trata-
mientos o el proceso de aleatorizacion era incorrecto.

Las limitaciones de los ensayos clinicos incluidos fue-
ron:

— La escasa presencia de estudios (27%) que especi-
ficaran clasificaciones diagnosticas estandarizadas
de IVC, con una diversidad de dichas clasificaciones

— La inclusiéon de pacientes con diferentes estadios de
gravedad de IVC que pudieron condicionar diferen-
cias en la respuesta a los tratamientos

— La utilizacién de diversos métodos de medicion (al-
gunos no estandarizados) para una misma varia-
ble, con la dificultad de comparar algunas determi-
naciones

— La ausencia de una evaluacién estandarizada de la
relevancia clinica de los cambios observados. En
general, no se aplicaron escalas o cuestionarios es-
pecificos de calidad de vida a los pacientes, un
parametro Util cuando se trata de evaluar de una
forma global la eficacia de un medicamento, sobre
todo si no existen variables duras y es importante la
sintomatologia subjetiva. Solo se identificd el estu-
dio de Vanscheidt*® que aplicé un cuestionario pero
que no aportd informacion cuantificable.

— Signos infrecuentes, pero importantes, como las ul-
ceras venosas fueron poco evaluados, incluyéndose
Unicamente dos estudios®?76. Otros estudios que,
entre otras variables, también consideraron la cura-
cion de las Ulceras venosas, no se incluyeron en el
analisis ya el nimero de pacientes con Ulceras fue
muy pequefo (de 1 a 11)57.7480,

— La mayoria de los estudios fueron a corto plazo (1-
3 meses) y con un nimero limitado de pacientes.

— La calidad de los estudios incluidos fue algo incierta
al valorar la aleatorizacion y el enmascaramiento,
ya que los estudios fueron escasamente explicitos en
estos puntos, siendo dificil determinar si fue un pro-
blema de deficiencias en el disefio del ensayo clinico
o fueron limitaciones en la publicacion.

De los 36 ensayos clinicos incluidos en el meta-
analisis, 18 explicaron con detalle el procedimiento
del doble ciego, 10 proporcionaron datos sobre la
aleatorizacién y 5 sobre el enmascaramiento de la
misma. En el resto de estudios incluidos no se deta-
llaron estas cuestiones, existiendo por ello incerti-
dumbre en cuanto a la calidad de los mismos. En
conjunto, sélo un estudio’® obtuvo el nivel A de cali-
dad segln los criterios de la Colaboracién Cochrane.

— En ninguno de los estudios incluidos se hizo referen-
cia a posibles conflictos de interés de los investiga-
dores.

Como resumen final, la mayoria de los ensayos clinicos
incluidos fueron de baja calidad, de corta duracién (de 1
a 3 meses), con pocos pacientes, no existi6 homogenei-
dad en la utilizacion de criterios diagndsticos, ni en el

uso de los métodos para evaluar las variables de estudio,
hubo casi nula existencia de ensayos clinicos sobre cali-
dad de vida y también escasos los ensayos clinicos cuyo
objetivo principal fuera valorar la eficacia de los
flebotdnicos en el tratamiento de las Ulceras venosas.

Los futuros ensayos clinicos habrian de definir con exac-
titud y de manera estandarizada la clasificacion
diagnostica de los pacientes y las mediciones de los sig-
nos y sintomas para homogeneizar la recogida de los
datos y precisar mejor la evidencia sobre la eficacia de
los fleboténicos. Dada la cronicidad de la enfermedad, el
seguimiento de los pacientes deberia ser mayor para ob-
tener datos a largo plazo sobre la eficacia y la seguridad
de los flebotdnicos. En los ensayos clinicos y en sus pu-
blicaciones se tendria que mejorar y explicitar aspectos
metodoldgicos como la aleatorizacién y el doble ciego.
Seria necesario investigar mas sobre signos como las
Ulceras venosas e introducir cuestionarios de calidad de
vida validados para la insuficiencia venosa. Muchas de
estas recomendaciones coinciden con un articulo de con-
senso publicado recientemente en el que se pretende ho-
mogeneizar la investigacion de la insuficiencia venosa
cronica®l.
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IVC y varices: criterios de Seleccién Las anormalidades anatémicas y funcionales del drena-
, ee je venoso de los miembros inferiores pueden conducir a
terapeUtlca una hipertensién venosa, que produce una situacién cli-
nica con sintomas y signos caracteristicos: la insuficien-

A. Rosendo cia venosa crénica. La insuficiencia venosa en las extre-
Hospital Xeral. Vigo. midades inferiores es una patologia que cursa de forma
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crénica, con una historia natural evolutiva larga y en
principio benigna y que, desde un punto de vista clinico,
va a precisar de actuaciones terapéuticas basandose en
la sintomatologia clinica y en sus complicaciones.

Aunque habitualmente identificada por la existencia de
dilataciones de los plexos venoso superficiales, la apari-
cion de varices no puede correlacionarse con la
sintomatologia en un nimero elevado de las situaciones
y si bien en un porcentaje alto de las personas que pre-
sentan sintomatologia de pesadez, cansancio, edema,
prurito o calambres, ésta precede a la aparicion de varices,
no es una excepcionalidad que importantes desarrollos
de las mismas cursen de forma asintomatica.

El tratamiento definitivo sobre las varices es la cirugia y
el farmacoldgico y la contencién eléstica tienen sus indi-
caciones sobre sus manifestaciones clinicas iniciales o
sus complicaciones.

Cirugia de las varices

La cirugia de las varices es aceptada como el método
terapéutico mas eficaz y de mejor pronéstico entre los
que histéricamente se han propuesto. Sus objetivos son:
control de las zonas de reflujo, reseccién de las venas
varicosas y la profilaxis o tratamiento de las complica-
ciones del sindrome varicoso.

Las zonas de reflujo son: la unién safenofemoral y
safenopoplitea y las venas perforantes. Debemos hacer
notar que la anatomia venosa es extremadamente varia-
ble, asi la safena externa puede drenar en el sistema
venoso profundo desde la parte inferior del hueco popliteo
hasta el tercio superior del muslo. Similarmente, mien-
tras el punto de entrada de la vena safena interna en la
vena femoral es constante, el nimero de tributarias
drenando en ella es muy variable, algunas pueden drenar
directamente a la vena femoral, pudiendo ser pasadas de
alto en la intervencién. También la safena interna puede
ser doble y drenar separadamente en la vena femoral ( de
nuevo con el riesgo de ser olvidada).

Las indicaciones clasicas del tratamiento quirdrgico de
las varices son:

1. Insuficiencia de los cayados de las venas safenas
interna y externa.

2. Venas varicosas de grueso calibre, especialmente en
los propios troncos safenos.

3. Venas perforantes insuficientes.

Actualmente, si seguimos la clasificacion CEAP, las indi-
caciones quirlrgicas son:

1. Cirugia en C, (Sintomas pero no signos de enferme-
dad venosa): No indicacion para la cirugia.

2. Cirugia en C, (Telangiectasias, venas reticulares): El
manejo de estos pacientes es esencialmente no qui-
rurgico. La escleroterapia ocupa una indicacién pri-
maria en este punto.

3. Cirugia en C, (Venas varicosas): la indicacion qui-
rirgica es clara, sobre todo en gruesas venas varico-
sas de los propios troncos safenos. Sin embargo,

existe controversia con la utilizacion de la
escleroterapia, aunque existe evidencia de que a los
cinco anos hay significativamente menos recurrencias
con la cirugia que con la escleroterapia. Nosotros
creemos que cuando existe reflujo o son grandes
venas varicosas la cirugia es el tratamiento de elec-
cioén.

4. Cirugia en C, (Edema): El edema puede presentarse
como obstruccién del sistema venoso profundo por
lo que debemos demostrar la permeabilidad profun-
da. En ese caso la indicacién de eleccion es la qui-
rdrgica.

5. Cirugia en C, y C, (Cambios cutaneos y dlcera cica-
trizada): También debe descartarse patologia del sis-
tema venoso profundo. En caso de reflujo y venas
varicosas la indicacion quirlrgica es clara.

6. Cirugia en C, (Cambios cutaneos y Ulcera activa):
Antes de plantear la cirugia debe descartarse que la
llcera es de origen venoso. Una Ulcera venosa fre-
cuentemente esta asociada a reflujo superficial pri-
mario o recurrente y grandes venas varicosas. Esto
debe ser corregido quirtirgicamente antes de que
cualquier otra cirugia sea contemplada.

Recordemos, que muchas Ulceras son producidas por
hipertension venosa debida a la patologia del sistema
venoso profundo, generalmente por destruccién
postrombotica de las valvulas venosas, por ello es pri-
mordial realizar el diagndstico de la afectacion del siste-
ma profundo antes de practicar la reseccién quirirgica.

Escleroterapia

El tratamiento esclerosante tiene como objetivo la elimi-
nacion de las varices mediante la induccion de un proce-
so inflamatorio tras la inyeccion de un agente quimico
que provoca una reaccion inflamatoria-edematosa del
endotelio con formacion de un trombo y su organizacion
fibrosa con anulacién de la luz vascular.

El tratamiento esclerosante adquiere su maxima difusion
desde 1920 con los trabajos de Sicard. No obstante, sus
indicaciones han sido motivo de amplios debates. En el
momento actual las indicaciones mas aceptadas son:

1. Varices cutaneas.

2. Varices aisladas postquirdrgicas.

3. Recidiva de varices.

4. Varices de mediano calibre sin reflujo safenofemoral
o safenopopliteo.

La controversia, y en donde no existe consenso es en las
varices de los troncos con reflujo safenofemoral o
safenopopliteo, mediante inyeccién ecoguiada o en for-
ma de espuma.

Tratamiento Farmacoldgico

El tratamiento farmacolégico de la insuficiencia venosa
data de la mitad del siglo XX, y los farmacos destinados
al mismo reciben el nombre de fleboténicos. Su objetivo
fundamental es mejorar el funcionamiento del sistema
venoso a nivel parietal y a nivel microcirculatorio. Los
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farmacos de que se dispone actualmente han acredita-
do capacidad para actuar a nivel de segmento capilo-
venular y para modificar la sintomatologia. En este sen-

Estrategias de tratamiento quirargico

E. Roche
Clinica Platén. Fundacié Privada. Barcelona.

Introduccién

Durante los ultimos diez afos se esté experimentando en
nuestra especialidad una revolucién conceptual en las
diferentes terapéuticas y estrategias quirlrgicas de la
patologia vascular, arterial y venosa. Si bien en el campo
de la cirugia arterial, por otro lado mucho méas joven que
la cirugia venosa, se estan desarrollando técnicas
endovasculares menos invasivas que la cirugia conven-
cional, también en la enfermedad venosa esté consoli-
dandose esta misma tendencia.

En la historia de la cirugia existen numerosas referencias
al tratamiento quirdrgico de las varices, concretamente
existen textos atribuidos a Hipocrates, que fue uno de los
precursores de la escleroterapia, a Celso (50 a.C) al cual
se le atribuye el tratamiento mediante cauterizacion y
escision de paquetes varicosos, o a Albucasis (1050
a.C) a quién se le asocia con los primeros stripping endo-
luminales. Desde entonces y hasta hace muy poco existen
numerosas citas histéricas donde se trataban las varices
mediante técnicas muy parecidas a las que hoy en dia
estan consideradas como tratamientos de eleccién.

El primer gran paso en el progreso de este tipo de estrate-
gias, al margen de la llegada de la asepsia y antisepsia o
de la antibioticoterapia, fue la aparicién de el Doppler
aplicado al estudio hemodindmico venoso (Folse 1970)
y posteriormente el Eco-doppler aplicado al estudio mi-
nucioso de la anatomia venosa con la consiguiente car-
tografia ilustrativa e individualizada (Strandness/
Nicolaides 1989, Francheschi 1988). A partir de ese
momento el tratamiento quirtrgico de las varices, que
hasta ese momento habia consistido primordialmente el
la extirpacion de paquetes venosos y de sus principales
ramas nutricias, venas safenas, se convierte en un proce-
dimiento més racional y selectivo. Esta seleccion se basa
en respetar aquellos segmentos venosos que muestran
valvulas competentes y que drenan correctamente el ca-
pital venoso en direccion centripeta al corazon.

Al margen de las actitudes mas apasionadas que defien-
den las estrategias mas conservadoras o las que siguen
convencidas de que la enfermedad venosa tiene su Unico
origen en la enfermedad de la pared venosa, es un hecho
incuestionable que tanto las necesidades del propio en-
fermo como la natural evolucion de la cirugia nos esta
empujando a plantear tratamientos cada vez menos agre-
sivos, ambulatorios y de éptimo resultado estético.

tido su indicacién racional se basaria en la mejoria de
la calidad de vida y en la prevencion de las complica-
ciones.

Clasificacién

Bajo mi punto de vista el tratamiento de la patologia
venosa croénica deberia diferenciarse de entrada en tera-
péuticas del sistema venoso profundo, cirugia del siste-
ma perforante y del sistema venoso superficial, si bien
estos dos Ultimos requieren de su abordaje conjunta-
mente.

El tratamiento quirdrgico del sistema venoso profundo,
normalmente pretende reparar el dafo sufrido por las
vélvulas venosas como secuela postromboética. Existen
diferentes técnicas (valvuloplastia de raju, Kistner,
transposiciones, etc.). Los resultados son controvertidos
y los pocos cirujanos que practican este tipo de cirugia
aconsejan extremar la seleccién de pacientes.

La insuficiencia de venas perforantes supone una enti-
dad patolégica que no deberia plantearse aisladamente,
ya que se relaciona estrechamente con el estado
hemodinamico del sistema superficial y profundo. Este
es uno de los motivos por los cuales los procedimientos
aislados que tratan esta insuficiencia, (SEPS, Técnica de
Linton, etc.) tienen indicaciones limitadas.

La mayoria de procedimientos quirlrgicos venosos se
realizan sobre el sistema venoso superficial, es decir,
sobre las venas safenas y sus colaterales.

Es en este apartado en el cual se han desarrollado la
mayoria de novedades terapéuticas y procedimientos
minimamente invasivos. Podemos distinguir tres tipos de
procedimientos: los de tipo exerético, las técnicas
endoluminales y las estrategias hemodinamicas.

Técnicas exeréticas

Son aquellas que basan su estrategia en la extirpacion de
las venas dilatadas asi como de las que aparentemente
son el origen del reflujo. Entre ellas se encuentra la flebec-
tomia o stripping de la vena safena interna o externa,

balloon
dissector

Figura 1.
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Figura 2.

seguida de la abulsion de los paquetes varicosos colate-
rales.

Este procedimiento se ha realizado mediante diferentes
técnicas, la mas comln ha sido la del arrancamiento
mediante la introduccion de una guia intraluminal o
“stripper”, aunque también se ha realizado mediante con-
gelacion y extirpacion de las mismas. Esta Ultima técnica
no ha tenido suficiente aceptaciéon ni por sus resultados
ni por el encarecimiento del procedimiento.

Ultimamente se ha visto incrementado el ndmero de
stripping parciales o proximales de la safena interna (ex-
tirpacion de la safena desde la ingle hasta la zona infra-
genicular) evitando la extirpacion del segmento maleolar.
Esta practica parece estar fundamentada en la baja tasa
de recidiva realizando este procedimiento y evitando asf
la elevada incidencia de neuritis o neuralgia postquirtr-
gicas.

Dentro de estas estrategias se han introducido en el mer-
cado un sofisticado sistema de resecciéon venosa por
transiluminacion llamado Trivex®. El sistema se encarga
de realizar una fleboextraccion guiada por transilumi-
nacién a través de un dispositivo resector que incluye
una cuchilla oscilante y un sistema de aspiracién. Me-
diante este artilugio se pretende ahorrar tiempo y nimero
de incisiones en el procedimiento. Este procedimiento no
est4 teniendo el éxito previsto y actualmente esta en revi-
sién.

Como tendencia actual parece ser que la extirpacién
proximal de la vena safena mediante invaginacién es la
mas efectiva y menos agresiva garantizando un buen re-
sultado.

Técnicas endoluminales

Sin duda, estas técnicas representan los procedimientos
méas novedosos aplicados al tratamiento de las varices.
Suponen el tratamiento in situ de las varices produciendo
la oclusién o esclerosis de sus paredes.

Dentro de este grupo debemos incluir la escleroterapia
que si bien es uno de los sistemas mas antiguos de
tratamiento de varices, existen nuevos enfoques y produc-
tos que parecen prometedores. La novedades en cuanto
la técnica se basan en el tipo de producto esclerosante y
en la preparacion del mismo.

En la actualidad se acepta que la inyecciéon de un deri-
vado alcohdlico en forma de espuma, sea la preparada
previamente al momento de la inyecciéon o mediante la
microespuma inventada por el Dr. Juan Ramén Cabre-
ra, tiene mayor efecto que la inyeccién aislada del pro-
ducto. La razén fundamental radica en el tiempo de
contacto del material esclerosante con las paredes
venosas. Sus aplicaciones son multiples aunque la Uni-
ca duda es conocer la rentabilidad del procedimiento a
largo plazo.

Milleret en 1988 realiz6 esclerosis endoluminal median-
te la caracterizacion de la safena interna y la aplicacion
de nitrégeno liquido. Se realizaba previa ligadura y con-
trol del cayado a nivel ingunal y posteriormente se intro-
ducia el catéter retrégradamente hasta llegar a la zona
gemelar. Esta crioesclerosis fue la primera técnica
endoluminal sofisticada no esclerosante que se realiza-
ba para tratar la insuficiencia venosa de origen safeno.
Sus resultados no han sido buenos ya que se reportan
complicaciones, dolor postoperatorio y fallo de la técni-
ca hasta en un 62% de casos. Por tal motivo el procedi-
miento no ha tenido éxito.

La esclerosis por radiofrecuencia o Vnus closure es el
sistema de obliteracion endoluminal que aparecié poste-
riormente (Sunnvaley 1998. Vnus Medica Technologies),
su efecto radica en la obliteracién endoluminal de la
vena tras introducir un catéter. El catéter que esté conec-
tada un generador bipolar, tiene su porcion distal en
forma de abanico metalico y es el encargado de produ-
cir la esclerosis o “quemadura” que desnaturaliza el
colageno endotelial. Esta indicada en el tratamiento de
varices tributarias de venas safenas incompetentes y no
muy tortuosas. Se han realizado unos 3.000 procedi-
mientos en todo el mundo y existen grupos que han
adoptado el procedimiento como de primera eleccién.
Se puede realizar bajo anestesia local tumescente a lo
largo del recorrido de la vena safea interna, y no es
necesario realizar la ligadura del cayado de la safena
interna. Los resultados cosméticos son buenos, el
postoperatorio no presenta mayor dolor que la cirugia
convencional y la incorporacién a una vida activa es
mucho mas precoz.

La técnica de esclerosis mediante endolaser se basa en
el mismo procedimiento endoluminal pero produciendo
la esclerosis con una fuente de energia laser. Estos pue-
den presentar diferentes longitudes de onda (810, 980)
y sus pulsos ejercen el mismo efecto esclerosante que la
radiofrecuencia. Los primeros equipos se utilizaron en
1999 y también estan indicados en safenas insuficien-
tes mas o menos rectilineas. La intervencion se suele
realizar ambulatoriamente mediante anestesia local o
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tumescente. Sus defensores preconizan la escleriosis
del trayecto venoso sin ligadura o interrupcion del caya-
do.

Estrategia hemodinamica

Consideramos estrategia hemodinamica al conjunto de
técnicas o procedimientos que basan su efecto en la co-
rreccion de la situacién hemodinamica del paciente in-
tentando preservar al méximo la anatomia venosa. Den-
tro de este concepto de tratamientos podemos incluir a la
estrategia CHIVA y al tratamiento mediante Banding ve-
noso.

El Banding venoso consiste en la aplicacion de una ban-
da de material protésico (PTFE) en forma de abrazadera
a nivel de aquellas valvulas insuficientes. Este procedi-
miento basado en la correccién quirlrgica a nivel valvular
supone un importante encarecimiento de la intervencion,
no es técnicamente sencillo y ademéas supone reducir
todo el procedimiento a la actuacién Unicamente sobre el
cayado o sobre las valvulas halladas incompetentes. Esos
son algunos de los motivos por los cuéles no se ha im-
plantado en nuestro pafs.

La estrategia CHIVA, basada en el estudio minucioso del
sistema venoso y de la realizacion cartografica previa a
la cirugia pretende preservar el sistema venoso superfi-
cial permeable (vena safena interna y externa), mantener
un drenaje venoso centripeto, eliminando las venas
varicosas colaterales. El procedimiento debe ser prefe-
rentemente realizado con anestesia local con el objeto de
promover la deambulacion precoz.

Una de las contribuciones indiscutibles que Francheschi
(1988) hizo al estudio hemodindmico de las varices fue
crear una nueva nomenclatura y clasificacién anatémica
del sistema venoso superficial. Gracias a él, se apliquen
0 no las bases terapéuticas de su estrategia, se consigue
racionalizar situaciones clinicas que hasta ahora supo-
nian meros hallazgos de dificil justificacion.

Si bien ha existido un rechazo inmediato por parte de la
comunidad cientifica que ha defendido la terapia con-
vencional baséndose en el hecho que la etiologia venosa
se sustenta en que la no extirpacion de la vena safena
producird una recidiva precoz de las varices, cada vez
mas grupos la estén incorporando a su practica habi-
tual. En nuestro experiencia hace cuatro afios iniciamos
la estrategia CHIVA y realizamos un seguimiento pros-
pectivo para valorar nuestros resultados. Dados los bue-
nos resultados realizamos un estudio comparativo entre
la 196 pacientes intervenidos mediante cirugia conven-
cional y 225 enfermos mediante CHIVA, resultando am-
bas técnicas con la misma valoracién clinica objetiva y
subjetiva.

Con ello al menos podemos afirmar que a corto plazo el
resultado de ambas técnicas es similar y por tanto la
estrategia CHIVA puede ofrecer a un elevado nimero de
pacientes una terapéutica menos agresiva.

Asimismo en nuestra experiencia ha existido una dismi-
nucién estadisticamente significativa en el calibre de la
vena safena antes y después del tratamiento.

Comentarios

Independientemente de la técnica o estrategia utilizada
por cada uno de nosotros, hoy en dia, queda patente que
existen numerosos procedimientos para tratar una mis-
ma patologia. Lejos de abogar por un Unico procedi-
miento de eleccién para todas las varices, creo que debe-
mos individualizar en cada uno de nuestros pacientes
con tal de indicar la mejor intervencion para cada uno de
los casos.

Si bien queda claro que los nuevos procedimientos con
gran participacién tecnoldgica encarecen la intervencion
a priori, conviene valorar los beneficios que suponen la
minima agresién y la precoz incorporacion del paciente a
su actividad normal.

Figura 3.

Figura 4.
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En resumen, mi vision sobre cual es la evolucion de los
tratamientos de las varices converge en tres puntos.

Las intervenciones tienen tendencia a realizarse en régi-
men ambulatorio, lo que favorece la rapida recuperacion
y evita un encamamiento prolongado.

Los tratamientos intentan ser eficaces evitando ser muy

agresivos por tanto siguen la tendencia de ser minima-
mente invasivos lo que se traduce en mejores resultados
cosméticos.

El aspecto mas relevante y que no guarda hoy en dia
ninguna discusion es la necesidad de realizar un estudio
completo, minucioso mediante Eco-doppler para poder
tomar la decision terapéutica méas acertada.
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