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Resumen.

Introduccion. Dentro de las opciones de tratamiento para la insuficiencia venosa cronica;
se considera a la terapia endovascular como primera opcion; la ablacion por
radiofrecuencia de la vena safena mayor, aunque se trata de un procedimiento
ambulatorio, puede presentar complicaciones; de tipo trombotico: la trombosis venosa
profunda (TVP), la tromboembolia pulmonar (TEP) y a aquella trombosis inducida por
calor (TIC); cuya presencia, determina un aumento en la morbimortalidad; ademas de
otras no trombéticas que también podrian prolongar el tiempo de recuperacion. No se
cuenta con datos en nuestro pais al respecto, por lo cual el propdsito de este estudio fue
describir la frecuencia de las complicaciones y sus posibles factores de riesgo.

Métodos: Estudio trasversal y analitico, de las complicaciones tempranas post ablacion
por radiofrecuencia de la vena safena mayor; ademas de los factores de riesgo que
intervinieron para su presentacion, hasta los tres meses posteriores a la intervencion. Los
datos recolectados en software SPSS, fueron sometidos a analisis descriptivo, prueba de
chi2 y regresion logistica.

Resultados. 190 pacientes evaluados en total; dos casos de TVP en pacientes de tercera
edad con un OR de 1.043 (IC 95% 0.984-1.105); tres casos de TIC y uno de TEP, no
evidenciaron relacién con la edad; de igual manera; el hematoma, parestesias y
equimosis se presentaron con mayor frecuencia en pacientes mayores de 65 afios, OR de
1.317 (IC 95% 1.136-1.742), OR de 0.130 (IC 95% 0.032 — 0.527) y OR de 1.081 (IC

95% 1.035 - 1.187).



Conclusion. Las complicaciones tempranas tromboticas post ablacion por
radiofrecuencia de la vena safena mayor podrian asociarse a pacientes de la tercera edad;
en tanto que, las complicaciones no tromboticas, se han relacionada de forma
significativa con la edad del paciente, y el presente estudio, sugiere su posible relacion

con el no apego a las indicaciones postoperatorias.

Abstract.

Introduction. Within the treatment options for chronic venous insufficiency;
endovascular therapy is considered the first option; radiofrequency ablation of the great
saphenous vein, although it is an outpatient procedure, may present complications;
thrombotic type: deep vein thrombosis (DVT), pulmonary thromboembolism (PET) and
heat-induced thrombosis (EHIT); whose presence determines an increase in morbidity
and mortality; in addition to other non-thrombotic ones that could also prolong the
recovery time. There are no data in our country in this regard, so the purpose of this study
was to describe the frequency of complications and their possible risk factors.

Methods: Transversal and analytical study of the early complications post
radiofrequency ablation of the saphenous vein major; In addition to the risk factors that
intervened for its presentation, up to three months after the intervention. The data
collected in SPSS software were subjected to descriptive analysis, chi2 test and logistic
regression.

Results 190 patients evaluated in total; two cases of DVT in elderly patients with an OR
of 1,043 (95% CI 0.984-1.105); three cases of EHIT and one of PET, showed no relation
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to age; Similarly; Hematoma, paraesthesia and ecchymosis occurred more frequently in
patients older than 65 years, OR of 1,317 (95% CI 1,136-1,742), OR of 0,130 (95% CI
0.032 - 0.527) and OR of 1,081 (95% CI 1,035 - 1,187).

Conclusion. Early thrombotic complications after radiofrequency ablation of the great
saphenous vein may be associated with elderly patients; while non-thrombotic
complications have been significantly related to the patient's age, and the present study

suggests its possible relationship with non-adherence to postoperative indications.



CAPITULO |
1. Introduccion

Se ha estimado que la prevalencia de la insuficiencia venosa cronica puede llegar a ser
mayor al 60% en paises de primer mundo; siendo una causa importante de angustia para
el paciente, y sin un tratamiento efectivo, puede llegar a complicaciones severas, lo cual
se asocia a un alto coste anual para el sistema de salud; sin embargo, las opciones de
tratamiento con las que se cuenta tampoco estan exentas de eventos adversos y aunque
la literatura reporta una baja de incidencia, no es menos cierto, que cuando se presentan
alargan el tiempo de recuperacion, secuelas permanentes, y demora en la reintegracion

del paciente a las actividades laborales.

Las guias internacionales de manejo, determinan al tratamiento minimamente invasivo
como el preferencial, sin dejar de lado el analisis individual de cada paciente; dentro de
las posibilidades terapéuticas endovasculares; la ablacion térmica por radiofrecuencia de
la vena safena mayor; un procedimiento rapido, efectivo y seguro; cuyo mecanismo de
accion esta determinado por energia electromagnética, que al estar en contacto con el
endotelio, su dafio genera una oclusion irreversible de la luz del vaso. (Braithwaite et
al., 2015; Harlander-locke et al., 2012)

No obstante y aunque se trata de un procedimiento ambulatorio, puede presentar
complicaciones; dentro de las de tipo trombdtico, estan; la trombosis venosa profunda
(TVP), la tromboembolia pulmonar (TEP) y a aquella trombosis inducida por calor

(EHIT), las cuales a pesar de representar el grupo menos frecuente, determinan un



aumento en la morbimortalidad del paciente. La literatura sugiere que los eventos
tromboembdlicos venosos en estos pacientes, aumentan con la edad; otro factor de riesgo
es el antecedente trombotico previo con su posible necesidad de profilaxis en estos
grupos. Cuando latromboembolia pulmonar se presenta, la morbimortalidad del paciente
aumenta de forma significativa, a pesar de su baja frecuencia (0.3%), su presencia debe
evitarse dentro de lo posible. La trombosis inducida por calor, por otro lado, propia de
la radiofrecuencia; se ve afectada por la presencia de flebectomias simultaneas, el
consumo de tabaco y etapas avanzadas de la enfermedad venosa. Se han descrito ademas
complicaciones no trombdticas, las mismas que aunque no determinan un alto grado de
morbimortalidad, si dificultan la pronta recuperacién del paciente, como es el caso de los
hematomas, las equimosis y parestesias. (Hicks, Dibrito, Magruder, Weaver, & Barenski,

2017; Jacobs, Pinzon, Orozco, Hunt, & Rivera, 2014)

No existen estudios en nuestro pais al respecto, de ahi que es importante contar con datos
estadisticos sobre las complicaciones tempranas mas frecuentes, su tiempo de
recuperacion, asi como, la identificacién de todos los factores que pueden influir para su
presentacion, a fin de poder determinar protocolos de manejo a futuro de acuerdo a

nuestra realidad.

Actualmente, en el Hospital Enrique Garcés, es el lugar en el cual al 100% de los
pacientes con insuficiencia venosa cronica, se realiza ablacion por radiofrecuencia como
tratamiento de la insuficiencia de la safena mayor; el propdsito de este estudio fue

describir la frecuencia de eventos trombéticos y no tromboticos, después de la ablacion



por radiofrecuencia en un solo centro de segundo nivel de atencion, y describir factores
asociados que puede usarse para predecir y, con suerte, prevenir eventos tromboticos

posterior al procedimiento.



CAPITULO 1
Revisién bibliografica
Se estima que en la poblacion adulta, la enfermedad venosa cronica puede llegar a
representar hasta el 60%, y aumenta con la edad. Antiguamente, no se describia a la
patologia venosa, los datos historicos indican que recién en el afio de 1554, se hizo una
descripcion de las valvulas venosas; en el siglo diecisiete Harvey aporta con la fisiologia
de la circulacion; en el mismo siglo se demostré la existencia de capilares; Brodie
describid sintomas y signos de la insuficiencia venosa cronica; siendo Lower quien explica
el vis a tergo, y determina la importancia de la bomba muscular; por otro lado, en 1710,
ya se define como factor importante en el retorno venoso a la presion negativa aspirativa
toréacica. Trendelenburg, Perthes y Homans; en el siglo diecinueve, hacen referencia al
reflujo en los diferentes sistemas venosos de los miembros inferiores, hasta llegar a la

definicion de “hipertension venosa” por Linton. (Wittens et al., 2015)

El impacto en la calidad de vida de aquellos que padecen enfermedad venosa cronica,
puede ser muy significativo, llegando a ser comparable en su estadio mas critico a la

calidad de vida de un paciente oncolégico o cardiaco terminal.(Jr et al., 2014)

2.1 Definicion y presentacion clinica

Eklof et al., 2009, ultima actualizacion sobre terminologia de la patologia venosa; se
entiende por: Enfermedad venosa cronica: anomalia morfoldgica y funcional del sistema

venoso, de larga duracion, manifestada por signos y sintomas indicando la necesidad de



investigacion y atencion; la Insuficiencia venosa cronica, queda reservada para la
enfermedad avanzada con presencia de edema, cambios en la piel y Ulceras, pertenecientes

a estadio C3 en adelante. (Eklof, Perrin, Delis, Rutherford, & Gloviczki, 2009)

Los pacientes que padecen de insuficiencia venosa cronica, refieren dentro de su
sintomatologia principal; pesadez de miembros inferiores, sobre todo a nivel de
pantorrillas, piernas cansadas de predominio vespertino y nocturno, xerosis acompafiada
de prurito y calambres nocturnos; tales sintomas se exacerban por posiciones que
determinan aumento de la presion hidrostatica en las extremidades inferiores, por ejemplo
la bipedestacion prologada sin deambulacién, o sedestacion. Los cambios progresivos
debido a la inflamacion cronica ocasionan degradacion de metaloproinasas y un estado
inflamatorio constante que desemboca en ulceraciones cutaneas, declinando ain mas la
calidad de vida de los pacientes. (Casana, Tolva, Jr, Malloggi, & Parati, 2018;Wittens et

al., 2015)

Para determinar el estadio, se utiliza la clasificacibn CEAP; la misma que no determina
gravedad y mas bien fue desarrollada para evaluar no solo la parte clinica (C), si no
también identificar la etiologia probable (E), la localizacion anatémica (A) y la
fisiopatologia desencadenante (P); permitiendo una consideracién holistica y
estandarizada de la enfermedad. Considerando la clinica (CO a C6), califica desde CO a la
ausencia de enfermedad, pasando por edema (C3), cambios tréficos (C4), hasta la
presencia de Ulceras activas (C6); representando una gravedad creciente de la enfermedad,

sin embargo, en algunos pacientes a pesar de encontrarse un estadio C avanzado,



permanecen asintomaticos. Hasta el ochenta por ciento de la poblacién se ve afectada por
la presencia de un estadio C1, las venas varicosas, en cambio, afectan a méas del 60 por
ciento, los estadios mas avanzados, es decir, la insuficiencia venosa cronica, afecta hasta
en un cinco por ciento de la poblacién, de los cuales el 1 a 2% corresponde a los estadios

maés avanzados (C5 y C6).

La clasificacion CEAP aunque es aceptada y recomendada para estratificar a los pacientes
con enfermedad venosa cronica, sobre todo por su fécil aplicabilidad; no esta exenta de
presentar falencias que no fueron consideradas el momento de su creacion, por ejemplo,
no toma en cuenta a la presencia concomitante de una lesion venosa junto a una lesion
arterial, al dolor por neuropatia venosa, el término “claudicacion venosa”, la corona
flebectasica, cuya presencia indica la cronicidad de la enfermedad, o la obesidad, que
impide o dificulta el retorno venoso adecuado; cofactores determinantes a la hora de un
manejo integral del paciente; por lo tanto, no puede utilizarse como técnica confiable para
solventar la eleccion de tratamiento del paciente. (Shaidakov, Grigoryan, & Ilyukhin,

2016; Wittens et al., 2015)

2.2 Diagnostico

Ademas de una adecuada recoleccion de datos sobre sintomas y antecedentes, se debe
enfatizar en el examen fisico a fin de identificar posibles obstrucciones, malformaciones
0 patologia linfatica, todo esto con el objetivo de descartar cualquier otra patologia de

origen no venoso que esté ocasionando las molestias. Es importante recordar que el
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examen fisico de este tipo de pacientes, se debe realizar en bipedestacion, con el objetivo
de aumentar la ingurgitacion venosa y la mejor apreciacion de la patologia existente, en
el caso de venas varicosas anarquicas, estd recomendada la examinacion de la region
abdominal en busca de redes venosas colaterales en el hipogastrio, flancos, y la region
pubica, ya que, la presencia de estas, podria sugerir obstruccion a nivel iliaco o iliocavo.
Es importante ademas, considerar posibles patologias asociadas, como osteoartropatias,
afecciones reumatoldgicas o neurolédgicas y malformaciones vasculares. (Wittens et al.,

2015)

Dentro de las herramientas diagndsticas, la ecografia ddplex, sigue siendo la recomendada
de primera linea por ser poco invasiva y con alto nivel de especificidad y sensibilidad en
manos entrenadas, ademas de su bajo costo; es importante recalcar que este estudio se
debe realizar con el paciente de pie. El ultrasonido permite evaluar la presencia o no de
reflujo en el sistema tanto superficial, profundo y de venas perforantes; ademas de la
identificacion de obstrucciones agudas o previas en el arbol venoso; ideal también para la
evaluacion y mapeo prequirdrgico y el seguimiento posterior al tratamiento; en el area
abdomino pélvica y en el sistema profundo de la pierna, su sensibilidad y especificidad
disminuyen.(Gloviczki et al., 2011; Miquel, Rial, Ballesteros, & Garcia, 2016; Wittens et

al., 2015)

Los tiempos de reflujo que definen la incompetencia valvular venosa, con el ultrasonido
duplex son; 0.5 segundos en las venas safena mayor y menor; en tanto que en el sistema

venoso profundo es 1 segundo; en cuanto a las venas perforantes el corte es de 0.35 de
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segundo. Cuando el diagnostico no es claro, o existe sospecha de obstrucciones a nivel
abdominal o pélvico, se debe considerar a resonancia magnética o tomografia en fase
venosa, e incluso de ser necesario la flebografia. (Gianesini et al., 2019; Wittens et al.,

2015)

2.3 Tratamiento:

En el trascurso de la historia diferentes opciones de tratamiento se han llevado a cabo,
desde la puncion de las venas varicosas propuesta por Hipdcrates, pasando por la ligadura
de los troncos venosos descrita por Trendelenburg; varicotomias, electrocauterizaciones,
entre otros; no obstante en los afios 90, entran en auge los procedimientos endovenosos;
ablacion térmica, quimica y mecanoquimica. (Belramman; Bootun; Lane; Davies, 2018;

Wittens et al., 2015)

Es asi que al momento se cuentan con diversidad de técnicas que comprenden desde

apositos especiales para las ulceraciones hasta terapéuticas endovenosas.

Se recomienda a la ablacion térmica de la safena mayor insuficiente, como primera opcién
de tratamiento, considerando que se trata de un procedimiento poco invasivo, con menores
eventos adversos en comparacion con el tratamiento convencional. (Gianesini et al., 2019;

Gloviczki et al., 2011)

La ablacién por radiofrecuencia de la vena safena mayor en la publicacion del férum

venoso americano del 2011, fue recomendada como 1B, posteriormente en la guia
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europea publicada en el 2015, su nivel de recomendacién ascendié a 1A, para
procedimientos endovasculares y por ende minimamente invasivos, dentro de los cuales
se encuentra la ablacién por radiofrecuencia. (Gloviczki et al., 2011; Miquel et al., 2016;

Wittens et al., 2015)

Actualmente, va en crecimiento en el mercado la presencia de dispositivos no térmicos,
gue por no necesitan tumescencia y por lo tanto presentan menores efectos advversos
durante su ejecucion, no obstante hasta el momento, no cuentan con respaldo sélido de
la literatura por lo que aln se esperan mas estudios y seguimiento de los mismos. (Miquel

etal., 2016; NICE, 2013; Wittens et al., 2015)

2.4 Ablacion por radiofrecuencia:

La ablacion por radiofrecuencia de la vena safena mayor, consiste en; bajo anestesia local
y con el paciente en declbito, y por puncién ecoguiadaintroducido por via endovenosa
emite energia térmica por radiofrecuencia desde un generador. Su objetivo es provocar
el espasmo venoso inducido por calor, la denudacion endotelial y la disminucién y
contraccion del colageno de la pared venosa, elevando la temperatura a 120 °C en forma
controlada y liberando energia constante. (Braithwaite et al., 2015; C. & M.B., 2019a;
Eekeren, Boersma, Konijn, Vries, & Reijnen, 2013; Fernandez et al., 2017; Rodriguez-

Castillo, 2013)

La ablacion por radiofrecuencia de la vena safena mayor es un procedimiento que

requiere anestesia local, se realiza a través de una puncion ecoguiada de la vena safena
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mayor a nivel del tercio distal del muslo y medial en la region genicular, se coloca un
introductor 7F; posterior a lo cual, se introduce el catéter de radiofrecuencia, hasta 2 cm
bajo la unidn safeno femoral. La tumescencia consiste en la infiltracion 100 a 300 mL
de solucion salina 0.9% mas lidocaina al 2% sin epinefrina y bicarbonato de sodio 8,4%,
en el compartimento safeno, con el fin de aislar a la vena que sera tratada térmicamente
y evitar de esta forma, dafios de los tejidos adyacentes; una vez aislada la vena safena,
con el paciente en posicion de Trendelenburg; se inicia la ablacion térmica de forma
secuencial, a intervalos de 7 cm, a 120°C, cada ciclo de 20 segundos. (Healy et al., 2018;

Jinetal., 2016)

2.5 Complicaciones de la ablacion por radiofrecuencia:

Las complicaciones trombéticas después de RFA han sido clasificadas en 2 categorias
principales: trombosis venosa profunda (TVP) y trombosis inducida por calor
endovenoso EHIT, por sus siglas en inglés, otros autores consideran al tromboembolismo
pulmonar también dentro de esta categoria; que aunque representan complicaciones muy
poco frecuentes, su presencia determina un alto grado de compromiso vital del paciente.
El ultrasonido en 2D esta recomendado se realice tempranamente dentro de los 3 a 7 dias
posteriores al procedimiento, para evaluar la posible extension del trombo desde el
sistema venoso superficial hasta el sistema venoso profundo, se ha descrito cuatro grados
de la trombosis inducida por calor: Tipo 1, trombo a nivel de la union safeno femoral;
Tipo 2, extension del trombo en la vena profunda con oclusion del 50% en el diametro

transversal; Tipo 3, extension del trombo en la vena profunda, > 50%; Tipo 4, oclusion
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completa de la vena profunda. En la literatura, las tasas reportadas de EHIT varian de
0% a 8%. Healy et. al. Realizaron una revision de 52 estudios con 16.398 pacientes, y
encontraron eventos tromboticos venosos por el procedimiento en 1.7% de los casos,
trombosis venosa profunda en 0.3%, y embolismo pulmonar en 0.1%. En estudios
comparativos entre la ablacion por radiofrecuencia y el laser, este Gltimo se ha asociado
con una mayor tasa de complicaciones trombdéticas en comparacion con la
Radiofecuencia. (Hamann, Giang, De Maeseneer, Nijsten, & van den Bos, 2017; Healy

etal., 2018)

En cuanto a la tromboprofilaxis para EHIT, poco se ha dicho, desde su no recomendacion
en el forum venoso americano 2011, hasta su indicacion en las guias latinoamericanas
en casos especificos. Cuando se ha comparado la incidencia de EHIT en pacientes que
ha recibido anticoagulacion durante 3 dias y los que no recibieron, se evidencié una
minima diferencia; 0.3% vs. 0.9%. En cuanto al uso de profilaxis para trombosis venosa
profunda después de la ablacion por radiofrecuencia; siendo tan baja su frecuencia, la
evidencia literaria es nula al respecto (Miquel et al., 2016; Ovali & Sevin, 2019; Sufian,

Arnez, Labropoulos, & Lakhanpal, 2017)

Después de los eventos tromboembdlicos venosos; la quemadura de la piel, es una
complicacién importante; sin embargo, también se han reportado como eventos adversos
a la ablacion por radiofrecuencia: el dolor intenso hasta en el 12.5%; equimosis en el
20,3%; induracién en el 5.5%; edema 2.3%; hiperpigmentacién 3.1%; hematoma 3.8%.

Los eventos secundarios no tromboticos; se asocian principalmente con la infiltracion
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tumescente, en lugar del dispositivo en si. (Belramman; Bootun; Lane; Davies, 2018; C.

& M.B., 2019b)

2.6 Manejo postoperatorio:

Si bien es cierto que la ablacion por radiofrecuencia se trata de una terapéutica
minimamente invasiva, en la que el paciente debe desarrollar una deambulacion precoz;
no es menos cierto que, el apego a las instrucciones enviadas en un porcentaje
importante, no son seguidas, debido a varios factores; dos de los problemas mas
frecuentes son: el reposo absoluto mantenido por el paciente mas alla del tiempo
indicado; y segundo, el desuso de la elastocompresion; la misma que esta recomendada
después de procedimientos quirurgicos o térmicos, con presiones mayores a los 20
mmHg para disminuir el dolor postoperatorio (2B). EI tiempo de la compresion
dependera de cada paciente y sera determinada a mejor criterio del médico a cargo; la
misma puede ir desde periodos cortos (6 dias), como periodos largos (3 a 6 semanas);
para ayudar con el dolor, edema y disminucion de las complicaciones, considerando los
factores de riesgo para cada paciente y la etiologia de la insuficiencia pre quirdrgica.
(Harlander-locke et al., 2013; Jacobs et al., 2014; Khaled Helmy ElKaffas, 2011; Lurie

etal., 2019; Scv, Horne, & Pdf, 2016; Wittens et al., 2015)
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CAPITULO 111
3. METODOLOGIA
3.1 UNIVERSO Y MUESTRA

La muestra fue el universo: pacientes mayores de 18 afios que se hayan realizado ablacion
por radiofrecuencia de la vena safena mayor en el hospital Enrique Garcés, desde 1 de
enero del 2018 al 31 de diciembre del 2018.

3.1.1 Criterios de inclusion:
- Pacientes mayores de 18 afios de edad
- Con insuficiencia safena mayor sometidos a ablacién por radiofrecuencia en el

hospital durante el periodo enero 1 a diciembre 31 del 2018.

3.1.2 Criterios de exclusion:
- Pacientes menores de 18 afios
- Pacientes con insuficiencia del sistema venoso profundo.
- Pacientes re intervenidos
- Pacientes intervenidos en otro centro
- Pacientes intervenidos fuera del periodo considerado
- Historias clinicas incompletas

- Seguimiento incompleto
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3.2 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio trasversal y analitico, sobre el grado de severidad clinica y la
presencia de complicaciones tempranas post ablacion por radiofrecuencia de la vena

safena mayor; ademas de los factores de riesgo que intervinieron para su presentacion.

3.3 Procedimiento de recoleccion de informacion

Durante los meses: marzo, abril y mayo del 2019 se realizé la revision de las historias
clinicas de los pacientes intervenidos por cirugia de ablacion por radiofrecuencia de la
vena safena mayor desde enero a diciembre 2018 en el hospital Enrique Garces, tanto en
quirdfano central, como en el archivo mdvil del quiréfano externo; hasta los tres meses

posteriores a la intervencion quirdrgica.

3.4 Plan de analisis de datos

Se realiz6 una base de datos en Excel para la recoleccion de la informacién, con las
variables a estudiar; posteriomente se introdujo dicha base, en el sistema estadistico
SPSS, fueron sometidos a analisis descriptivo, con calculo de media, mediana y
desviacién estandar para variables cuantitativas; y la prueba del chi cuadrado para

variables cualitativas; para analisis predictivo se realizo regresion logistica.
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3.5 Aspectos bioéticos

Los datos se recolectaron con recelo y fueron manejados solamente por los
investigadores principales; netamente con fines de investigacion; contando con la
autorizacion del departamento de docencia e investigacion del Hospital Enrique Garcés.
En las historias clinicas en las que no constaba toda la informacion requerida o se necesito
aclarar algun dato; se procedi6 a llamar al paciente y citarlo; en cuyo caso se afiadié un
consentimiento informado, el cual contenia los criterios determinados por la OMS y

acuerdos de Helsinki, (ANEXO1).

18



CAPITULO IV
Resultados

De un total de 204 pacientes intervenidos durante el afio 2018, 11 pacientes se excluyeron
del estudio por no constar en la historia clinica el seguimiento posterior al tratamiento y
no lograr su contacto via telefonica; 3 pacientes tenian historias discordantes con
ecografia, procedimiento y seguimiento; se analizaron los restantes 190 pacientes.

La edad promedio de los pacientes fue 56 afios, el 65.8% fueron mujeres, y el grado
clinico mas prevalente fue C3 (60.5%); la obesidad estuvo presente en el 45.3%. Dentro
de los eventos adversos descritos; se encontrd 2 casos de trombosis venosa profunda
(1.1%); un paciente presenté tromboembolia pulmonar (0.5%), a las 72 horas del
tratamiento y no se pudo constatar mas detalles; en cuanto a la trombosis inducida por
calor endovascular, tres pacientes reportaron su presencia entre los grados | y 11 (1.6%).
Los eventos adversos leves, no trombaticos, se reportaron en el 22.1% y comprendieron:

parestesias, hematoma y equimosis (Ver Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes sometidos a Ablacién por radiofrecuencia de la
vena safena mayor en el Hospital Enrique Garcés, 2018

Variable Afios/ N casos / promedios

Edad 56 +/- 10 afios
Mujeres 125 (65.8%)
Hombres 65 (34.2%)
IVC C3 115 (60.5%)

C4 55 (28.9%)

C5 13 (6.8%)

C6 7 (3.7%)
ARF unilateral 159 (83.7%)
ARF bilateral 31 (16.3%)
Obesidad 86 (45.3%)
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HTA 59 (31.1%)
DM2 7 (3.7%)
Osteoarticular 23 (12.1%)
Otros 11 (5.8%)
Tabaco 17 (8.9%)
Falta de apego al tratamiento 23 (12.1%)
Escolaridad 7.8 afios +/- 2.8
TVP 2 (1.1%)
TEP 1 (0.5%)
TIC GI 2 (1.1%)
Gll 1 (0.5%)
Gllly GIV 0 (0%)
Hematoma 12 (6.3%)
Equimosis 20 (10.5%)
Parestesias 10 (5.3%)
TOTAL 190 pacientes

Nota. IVC: insuficiencia venosa crénica; ARF: ablacion por radiofrecuencia; HTA:
hipertension arterial; DM2: diabetes mellitus tipo dos; TVP: trombosis venosa profunda; TEP:
tromboembolia pulmonar; TIC: trombosis inducida por calor.

Fuente. Historias clinicas Hospital Enrique Garcés - Unidad de Estadistica

Elaborado por. Tipantaxi, 2019

Se realizaron tablas de contingencia con el objetivo de evaluar asociaciones de riesgo; no
se encontrd relacién entre la severidad de la insuficiencia venosa cronica y: la presencia
de trombosis venosa profunda, ni tromboembolia pulmonar, ni trombosis inducida por

calor; tampoco su relacion con la presencia de eventos menores.

Cuando se relaciono a los eventos trombaticos con la edad; los dos casos de trombosis
venosa profunda reportados; se presentaron en pacientes de tercera edad con un odds ratio
mayor a la unidad, sugiriendo a la edad como factor de riesgo probable, pero no con
significancia estadistica [OR 1.043 (IC 95% 0.984-1.105)]; en cuanto a la trombosis

inducida por calor; y la tromboembolia pulmonar no reflejaron su asociacion con la edad.
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En relacion a los eventos no tromboticos; el hematoma y las equimosis, se presentaron
con mayor frecuencia en pacientes mayores de 65 afios, con un odds ratio superior a la
unidad [OR 1.317 (IC 95% 1.136-1.742) y OR 1.081 (IC 95% 1.035 — 1.187),
respectivamente]; determinando a la edad como un probable factor de riesgo para la

presencia de los mismos. (Ver Tabla 2).

Tabla 2. Relacion entre la Edad y los Eventos Adversos de la Ablacion por
Radiofrecuencia de la Vena Safena Mayor

Eventos trombéticos

Variable: edad >65 OR 1C Chi 2
anos y:

TVP 1.043 (IC 95% 0.984-1.105) 5.8 (0.016)

TIC 0.691 (IC 95% 0.061 — 0.091 (0.763)
7.789)

TEP 0.993 (IC 95% 0.979 — 0.349 (0.554)
1.007)

Eventos no trombéticos

Hematoma 1.317 (IC 95% 1.136 — 7.5 (0.006)
1.742)

Parestesias 0.130 (IC 95% 0.032 — 10.78 (0.001)
0.527)

Equimosis 1.081 (1C 95% 1.035 — 44 (0.001)
1.187)

Nota. TVP: trombosis venosa profunda; TIC: trombosis inducida por calor; TEP:
tromboembolia pulmonar.

Fuente. Historias clinicas Hospital Enrique Garcés - Unidad de Estadistica

Elaborado por. Tipantaxi, 2019

Cuando se analizé la obesidad, esta se perfilo como posible factor de riesgo para la
presencia de trombosis venosa profunda, sin embargo, esta asociacion no fue
estadisticamente significativa; OR de 1.024 (IC 95% 0.991-1.058); tampoco se encontrd

asociacion relevante con los eventos no trombaticos (Ver Tabla 3).
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Tabla 3. Relacion Entre la Obesidad y los Eventos Adversos de la Ablacion por
Radiofrecuencia de la Vena Safena Mayor.
Eventos tromboticos

Variable: IMC >30 y: OR 1C
TVP 1.024 (IC 95% 0.991 — 1.058)
TIC 0.408 (IC 95% 0.036 — 4.0575)
TEP 0.990 (IC 95% 0.972 — 1.009)
Eventos no trombéticos
Hematoma 0.855 (IC 95% 0.262 — 2.798)
Parestesias 1.875 (IC 95% 0.512 - 6.872)
Equimosis 0.988 (IC 95% 0.389 — 2.508)

Nota. TVP: trombosis venosa profunda; TIC: trombosis inducida por calor; TEP:
tromboembolia pulmonar.

Fuente. Historias clinicas Hospital Enrique Garcés - Unidad de Estadistica

Elaborado por. Tipantaxi, 2019

En cuanto al apego al tratamiento post quirargico, considerado en este estudio como la
deambulacion precoz progresiva y la elastocompresion; los pacientes que no siguieron
estas prescripciones médicas, aun sin significancia estadistica, ostentaron una posible
probabilidad mas alta que los que si lo hicieron, de presentar complicaciones tromboticas
y no tromboticas. (Ver Tabla 4).

Tabla 4. Relacién Entre el No Apego al Tratamiento Postquirdrgico y los Eventos
Adversos de la Ablacion por Radiofrecuencia de la Vena Safena Mayor

Eventos tromboticos
Variable: NO Apego al OR 1C
tratamiento

TVP 1.095 (IC 95% 0.965 — 1.242)

TIC 0.982 (IC 95% 0.962 — 1.002)

TEP 0.994 (IC 95% 0.982 — 1.006)
Eventos no trombéticos

Hematoma 1.551 (IC 95% 0.191 — 12.608)

Parestesias 1.253 (IC 95% 0.151 —10.373)

Equimosis 1.268 (IC 95% 0.274 — 5.862)

Nota. TVP: trombosis venosa profunda; TIC: trombosis inducida por calor; TEP:
tromboembolia pulmonar.

Fuente. Historias clinicas Hospital Enrique Garceés - Unidad de Estadistica

Elaborado por. Tipantaxi, 2019
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En cuanto a procedimientos unilaterales o bilaterales en un solo tiempo; no existieron

asociaciones estadisticamente significativas para considerarlo como factor de riesgo.

Se realiz0 regresion logistica, en busca de asociaciones determinantes y se encontro
relacion solo en el hematoma y el género femenino, no obstante se consideré como sesgo

estadistico.
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CAPITULO V

DISCUSION

Healy et. al, en el 2018 de un total de 16638 pacientes; reportan una incidencia de eventos
trombdticos venosos inducidos por calor en 1.7% de los casos; trombosis venosa
profunda en 0.3%, y embolismo pulmonar en 0.1% (Healy et al., 2018; Jacobs et al.,
2014), en este estudio se encontr6 una frecuencia de 1.6%, 1.1% y 0.5%
respectivamente; sin embargo, aunque muy similares las cifras hay que considerar que
el numero de pacientes en el presente reporte fue mucho menor al identificado por Healy
en la revision sistematica del 2018, lo cual sugeriria una mayor frecuencia de estos
eventos; es merecedor aclarar, que el evento tromboembdlico pulmonar, ha sido el Gnico
reportado hasta el momento en los Gltimos 9 afios en esta casa de salud, secundario al
procedimiento estudiado; por lo cual se podria considerar equiparable al nimero de

pacientes reportados en la literatura.

La trombosis inducida por calor, siendo especifica de la radiofrecuencia, es una de las
variables descritas en la guia del férum venoso americano, la guia de la unidn
internacional de flebologia del 2012, las guias NICE 2013, y la europea 2015. (Gianesini
et al., 2019), su incidencia se equipara a la presentada en este estudio. En cuanto al uso
de tromboprofilaxis para evitarlo, las guias australianas 2010 y el forum venoso
americano 2011 se pronunciaron en contra de su uso; mientras que la union internacional
de flebologia del 2012, le atribuy6 un grado de recomendacion (1C), las guias europeas

en el 2015 hicieron hincapié en la necesidad de més estudios antes de poder determinar
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recomendaciones, no obstante, las guias latinoamericanas del 2016 aceptan su uso en
casos especificos (Gianesini et al., 2019); sin embargo, algunos reportes publicados,
como Hicks et. al. 2017, contemplan el uso de tromboprofilaxis en pacientes
considerados de “alto riesgo”; sin estar este término precisado, en este estudio, no se
constatd el uso de tromboprofilaxis con criterios definidos, por lo cual no se logro
relacionarlo como factor a favor o en contra, en la presencia de eventos tromboembdlicos

VENOSOsS.

Aunque se ha sugerido que los eventos trombdticos secundarios a la ablacion por
radiofrecuencia aumentan por encima de los 50 afios (Dibrito, Magruder, Weaver, &
Barenski, 2017; Jacobs, Pinzon, Orozco, Hunt, & Rivera, 2014); en este estudio su
asociacion con mayores de 65 afios, identific6 mayor probabilidad de presentar esta
complicacién, que aun sin ser estadisticamente significativa, se la debera considerar

cuando esté asociado a otros factores que determinen un parametro de riesgo individual.

En el caso de la obesidad, a pesar de sugerirse como posible factor de riesgo relevante,
en estos resultados no se evidencio significancia estadistica, sin embargo, no se descarta
la posibilidad de un sesgo estadistico por deficiencias en los datos presentes en las

historias clinicas.

Los eventos secundarios no tromboticos; como el hematoma, las parestesias y las
equimosis, asociados principalmente con la infiltracion tumescente, mas que con la
ablacion en si (Belramman; Bootun; Lane; Davies, 2018), fueron reportados con una

frecuencia ligeramente menor en cuanto a equimosis (5.3%) versus (20.3%); vy el
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hematoma con una cifra ligeramente mas elevada en este estudio en comparacion con los
reportes publicados (3.8%) (C. & M.B., 2019b); los dos eventos se han asociado de
manera estadisticamente significativa con la edad mayor a 65 afios, lo cual estaria
posiblemente explicado por la mayor fragilidad capilar en estos pacientes. Cuando se
realizd la regresion logistica con el hematoma, se evidencio significancia con el género
femenino como covariable para su presentacion, sin embargo, atribuimos este dato a la

mayor poblacion femenina en la muestra.

Con referencia al manejo post operatorio, la literatura reporta el beneficio de la
elastocompresion; en cuanto a tiempo de duracién, las guias globales 2019 no pueden
unificar una recomendacién; no existe al momento publicaciones que asocien las
complicaciones con esta indicacidn post operatoria; pero se ha considerado de manera
I6gica su importancia, en este estudio, el no apego a las indicaciones post operatorias;
entre ellas la elastocompresion y la deambulacidn precoz; se mostr6 como un posible

factor de riesgo sin llegar a ser estadisticamente significativo.
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES

La mayoria de los pacientes sometidos a ablacion por radiofrecuencia unilateral de la
vena safena mayor fueron adultos jovenes de género femenino en estadio clinico de
insuficiencia venosa crénica C3; menos de la mitad presentaba obesidad; dentro de las

patologias concomitantes, la hipertension fue la mas frecuente.

Las complicaciones tempranas trombaticas post ablacién por radiofrecuencia de la vena
safena mayor podrian asociarse a pacientes de la tercera edad y al no seguimiento de las
indicaciones médicas posterior al procedimiento; en tanto que, las complicaciones no
tromboticas, se han relacionada de forma significativa con la edad del paciente, y el
presente estudio, sugiere su posible relacion con el no apego a las indicaciones

postoperatorias.

RECOMENDACIONES

Una de las limitaciones para llevar a cabo el presente estudio fue la falta de datos en
algunas historias clinicas, por lo cual, se sugiere parametros de evaluacién definidos en

el control post operatorio.
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ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

[Tipantaxi Flores, Sabina] [Pontificia Universidad Catolica del Ecuador]

[ANALISIS DE LAS COMPLICACIONES TEMPRANAS DE LA ABLACION POR
RADIOFRECUENCIA EN EL TRATAMIENTO DE LA VENA SAFENA MAYOR EN EL
HOSPITAL GENERAL DR. ENRIQUE GARCES DURANTE EL ANO 2018]

Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a hombres y mujeres mayores
de 18 afios de edad, con insuficiencia de la vena safena mayor (Varices), que fueron
sometidos a ablacion térmica por radiofrecuencia, en el hospital Enrique Garcés,
durante el periodo enero 1 a diciembre 31 del 2018, y que se les invita a participar en
la investigacion: ANALISIS DE LAS COMPLICACIONES TEMPRANAS DE LA
ABLACION POR RADIOFRECUENCIA EN EL TRATAMIENTO DE LA VENA SAFENA
MAYOR EN EL HOSPITAL GENERAL DR. ENRIQUE GARCES DURANTE EL ANO
2018

Este Documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:
* Informacion (proporciona informacién sobre el estudio)

» Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar) Se le
daré una copia del Documento completo de Consentimiento Informado

INFORMACION:

Yo soy Sabina Tipantaxi Flores, médico postgradista de la Pontificia Universidad
Catdlica del Ecuador, y estoy investigando sobre las complicaciones después de la
ablacion por radiofrecuencia de las varices, la cual es muy comudn en este pais. Le
voy a dar informacion e invitarle a participar de esta investigacién. No tiene que
decidir hoy si participar o0 no en esta investigacion. Antes de decidirse, puede hablar
con alguien que se sienta comodo sobre la investigacion. Puede que haya algunas
palabras que no entienda, por lo que le pido me las haga saber para poder darme
tiempo de explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme a mi o al
doctor jefe del servicio de Cirugia Vascular (Dr. Favio Carrera) del hospital que es
el director del presente estudio.

Las Vérices de las piernas representan una de las enfermedades mas frecuentes en
nuestro pais, y aunque existen en la actualidad, varios métodos de tratamiento, a
nivel mundial se recomienda la cirugia minimamente invasiva, por lo cual en este
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hospital se realiza solo ablacién térmica por radiofrecuencia como tratamiento, que
aungue es bien tolerado, no esta exento de provocar complicaciones. Este estudio
intenta identificar cuales son esas complicaciones, ademas, los factores de riesgo
asociados a ellas: como: la edad, el peso, el nivel de estudios.

El beneficio sera el gran aporte a la comunidad médica y a toda la poblacion que se
atiende en nuestro hospital, pues podremos identificar probables factores de riesgo
e intervenir en ellos, ademas con su ayuda podremos saber mas de cerca las
complicaciones mas frecuentes y el tiempo que se demoran en ser superadas hasta
que el paciente puede reintegrarse a sus actividades, permitiendo en el futuro que
otras personas, o0 usted mismo si es el caso, de requerir una nueva intervencion, se
beneficien de los hallazgos encontrados.

Es importante recalcarle a usted, que la autorizacion a participar en este estudio, se
basa netamente en responder un cuestionario rapido sobre su experiencia después
de haber sido sometido a la cirugia de varices en este hospital.

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios
que reciba en este hospital. Usted puede cambiar de idea més tarde y dejar de
participar aun cuando haya aceptado antes.

Enfatizamos ademas que toda la informacion recolectada se guardara con absoluta
confidencialidad.

Formulario de Consentimiento:

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad
de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que
he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion, entiendo
gue tengo el derecho de negarme a la investigacion en cualquier momento sin que
afecte en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha Dia/mes/afio
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ANEXO 2: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Cédula de identidad

Insuficiencia venosa
cronica

1=1c3
3=c5

2=c4
4= c6

Edad Anos cumplidos
Género 1=varon 2=mujer
Obesidad 1=SI 2=NO
Hipertension arterial | 1=SI 2=NO
Diabetes mellitus 1=SI 2=NO
Osteoarticulares 1=SI 2=NO
Otras 1=SI 2=NO
comorbilidades

Apego al tratamiento| 1=SI 2=NO
ARos de escolaridad | ARos

Trombosis  venosa| 1=SI 2=NO
profunda

Trombosis inducida| 1= Gl 2=GlI
por calor 3= GlII 4= GIV
Hematoma 1=SI 2=NO
Parestesias 1=SI 2=NO
Equimosis 1=SlI 2=NO
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