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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

LA TROMBOSI VENOSA PROFUNDA

1.1 GENERALITATS

La Trombosi Venosa Profunda (TVP) es defineix com la formacié d’'un coagul en el sistema

vends profund. El coagul esta predominantment compost per fibrina i hematies.

Els factors que estan implicats en la génesis d’aquest coagul sén la lesio de la paret venosa,
l'activacié de la coagulacié sanguinia i I'estasi venos. La conjuncié dels tres factors fou
descrita en 1846 per I'histopatoleg Rudolf Virchow i des d’aleshores es considera com la

triada que explica la etiopatogénia de la TVP.

S6n nombrosos els factors que provoquen l'activacié d’aquesta triada. La cirurgia i la
cateteritzacié venosa soén causes importants de dany en la paret venosa. Després del dany
en la paret venosa té lloc I'activacié de la coagulacié sanguinia amb I'expressié del factor
tissular o l'alliberacié de tromboplastina pels leucocits de I'endoteli. Malalties adquirides o
congeénites com la preséncia d’anticossos antifosfolipids, el déficit d’antitrombina Ill, proteina
C o S, la mutacié del factor V de Leiden i la mutacié del gen de la protrombina estan
associades amb hipercoagulabilitat incrementant aixi el risc de trombosi. Es considera estasi
ven6s la disminucié de la velocitat de la sang en el sistema vends. Aquest, facilita la

interaccié dels elements de la sang amb la paret del vas."

Des de fa décades, s’han reconegut varis factors de risc de presentar una TVP que

provoquen l'activacié d’alguns dels factors de la triada:

e Immobilitzaci6 prolongada

e Cirurgia major

e Grans traumatismes

e Neoplasies

e Cateterismes venosos

o Embaras i puerperi

e Anticonceptius i tractaments hormonals

e Coagulopaties
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

En la majoria dels casos, el coagul es forma en les venes de les extremitats inferiors, en
concret en les venes del panxell, perd pot formar-se en qualsevol vena de I'organisme.’
Sense tractament, en un 25% dels casos la trombosi progressara fins a sectors més
proximals en la primera setmana de presentacié. En aproximadament un 50% dels pacients
amb una TVP el trombus es mobilitzara i impactara amb la circulacié pulmonar (Embodlia

pulmonar (EP)) que associa una mortalitat del 50%.2°

La incidéncia de la TVP és de 1-2/1000 habitants i any. Es edat-depenent variant des d’'una

incidéncia anual de 0.03% en persones menors als 50 anys a 0.4% en majors de 50 anys."
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

1.2. CLINICA

Els simptomes i signes d’'una TVP so6n causats per I'obstruccié al flux venoés i la inflamacio

de la paret del vas pel coagul:*

e Edema de I'extremitat afectada.

¢ Dolor de I'extremitat afectada en repos i a la palpacié del sistema vends profund.

¢ Dilataci6 de les venes superficials.

o Flegmasia alba dolens (extremitat blanca i freda causada per I'espasme arterial) i, en
fases posteriors, Flegmasia cerulea dolens (extremitat cianotica causada per la

isquémia). En la majoria dels casos hi ha una TVP iliofemoral associada.

15



CAPITOL 1. INTRODUCCIO

1.3. DIAGNOSTIC

Els signes i simptomes de la TVP son poc sensibles i especifics. La historia familiar,
personal, I'existéncia de factors de risc, els simptomes i signes i la probabilitat d’'un

diagnostic alternatiu son els eixos diagnostics.

S6n eines importants pel diagnostic d’'una TVP:

1. L’ELEVACIO DELS NIVELLS DE D-DIMER

Es un producte de degradacié de la fibrina. S’ha observat que els nivells d’aquest
producte sén elevats en pacients amb una TVP. La seva determinacié té una
especificitat molt baixa perd un alt valor predictiu negatiu, motiu pel qual és util per

excloure el diagnostic de TVP en un servei d’'urgéncies.’

2. LAFLEBOGRAFIA ASCENDENT AMB CONTRAST

Es l'exploracié6 de referéncia en el diagnostic d'una TVP, perd és invasiva,
desagradable pel pacient, cara i amb efectes secundaris. Aquests inconvenients han

portat a declinar el seu Us rutinari en el diagnostic d’'una TVP.’

Fig 1.1. Flebografia ascendent amb contrast amb imatge antero-
posterior del membre inferior esquerre. La fletxa assenyala la
trombosi de la vena femoral en la meitat superior de la cuixa. La vena

16



CAPITOL 1. INTRODUCCIO

femoral en la meitat inferior de la cuixa s’omple de contrast mostrant
la seva permeabilitat. Destaca la preséncia de circulacié venosa

col-lateral al voltant de I'area de trombosi.

3. L’ECO-DOPPLER VENOS

S’ha convertit en la técnica d’'imatge d’eleccio pel diagnostic d’'una TVP donada la
seva amplia disponibilitat i menor agressivitat. Ofereix una sensibilitat del 95% i una
especificitat del 97% en les TVP proximals, perd menor en el cas de TVP distals.
L’abséncia de compressibilitat i de senyal doppler i, 'augment del diametre de la

vena son criteris diagnostics de TVP.’

Fig 2.1. Eco-doppler de la secci6 transversal de lartéria i vena
femoral comu durant la de compressié del panxell. S’objectiva
permeabilitat de la vena femoral (color blau) per la deteccié de color

en tota la seva llum.

Fig 3.1. Eco-doppler de la seccid transversal de l'artéria i vena

femoral comuU durant la maniobra de compressié del panxell.

17



CAPITOL 1. INTRODUCCIO

S’objectiva I'ocupacié completa de la vena femoral comu per un

trombus amb abséncia de flux.

De rutina, per diagnosticar una TVP s'utilitza la combinacié de la probabilitat clinica, la
determinacio del D-dimer i 'eco-doppler. Només en casos excepcionals, es realitzara una
flebografia.® Wells crea un sistema de puntuacié estandarditzat que gradua la probabilitat

clinica de tenir una TVP en les categories baixa, mitja i elevada. > A"** 2
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

1.4. TRACTAMENT

Els objectius del tractament sén prevenir 'extensié del trombus i 'embadlia pulmonar, evitar la

recidiva i minimitzar les complicacions a llarg termini de la trombosi venosa profunda (TVP).

Es basa en:*"°

e ANTICOAGULACIO

Es el pilar del tractament. S’inicia immediatament després del diagnostic amb
heparina endovenosa no fraccionada o heparina de baix pes molecular i es continua
amb anticoagulants orals. La duracié recomanada és uns 3 mesos. La preséncia de

factors de risc d’'una TVP pot allargar el tractament.

e COMPRESSIO ELASTICA

Es recomana I's de compressi6 elastica durant com a minim 2 anys. Amb aquesta

mesura es redueix la incidéncia de sequeles posteriors.

e MANEIG DOMICILIARI

Sempre que les circumstancies personals ho permetin.

e INVESTIGACIO DE L’ETIOLOGIA

Es recomana la investigacidé de I'etiologia de forma individual sempre que no sigui

present un dels factors de risc de TVP en el moment del seu diagnostic.

¢ FILTRE DE VENA CAVA INFERIOR

Recomanat en cas d’'una TVP proximal quan estigui contraindicada I'anticoagulacio6.

19



CAPITOL 1. INTRODUCCIO

FIBRINOLISI LOCAL O TROMBECTOMIA VENOSA QUIRURGICA

Recomanat en pacients amb una TVP iliofemoral i Flegmasia cerulea dolens o bé en
pacients amb una TVP iliofemoral en els primer 14 dies amb una bona capacitat
funcional i una esperanca de vida acceptable. Estudis recents mostren que aquest
tractament pot preservar la funcio valvular i reduir la incidéncia de sequeles

posteriors en pacients amb TVP proximal."’
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

1.5. SEQUELES. LA SINDROME POST-TROMBOTICA

1.5.A. DEFINICIO

Després de 5 anys un 30% dels pacients amb trombosi venosa profunda (TVP) presentaran
sequeles. Ara bé, aquesta proporci6 augmenta fins al 50% en el cas que la TVP sigui

iliofemoral tot i haver rebut tractament.®'?

Les sequeles d’'una TVP amb el temps reben el nom de Sindrome Post-trombotica (SPT).

Aquestes seqleles son causades o bé per la persisténcia del trombus o bé pel dany
ocasionat en les valvules del sistema vends profund. Aquests fets provoquen una
hipertensié venosa cronica que té importants efectes en la microcirculacio. Els capil-lars es
dilaten, es fan tortuosos i es produeix I'extravasacié de sérum, hematies i macromolécules a
'espai intersticial. Hi ha, a més, un augment de I'adhesié i I'activacié leucocitaria. Més tard,
té lloc la trombosi dels capil-lars ocasionant la hipdxia tissular, la ruptura de les capes de la
pell i la ulceracio. L’extravasacié d’hematies allibera hemoglobina que es transforma en
hemosiderina després de la ruptura cel-lular. La inflamaci6 cronica ocasiona fibrosi del teixit
subcutani. En el cas de pacients que van presentar una TVP en el sector iliofemoral,
I'obstruccid cronica del flux augmenta la capacitat venosa durant el repds que no pot ser
compensada durant I'exercici. El resultat és dolor i opressidé al panxell amb I'exercici

(claudicacioé venosa).’

La SPT es presentara amb edema i dolor en un 67% dels pacients, pigmentacio i dermatitis
d’estasi en un 23% i ulceracidé en un 5%. Suposa un important impacte socio-economic. En
un estudi realitzat a 21 pacients amb SPT, als 5 anys un 81% presentaven ulceres, un 50%

tenien claudicacié venosa i un 86% es trobaven incapacitats pel treball.™
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

Fig 4.1. Fotografia d’'una extremitat inferior amb signes clinics de
SPT. S’observa hemosiderosi cutania al ter¢ distal de I'extremitat i

ulceracié maleolar interna.

Prandoni et al demostraren que I'is de compressio elastica després de la TVP reduia en un
50% la incidéncia de SPT comparat amb el grup control (el hazard ratio per SPT en el grup
que usaren compressi6 fou de 0.49)." Altres estudis han demostrat que la SPT disminueix

notablement la qualitat de vida del pacients.'®

1.5.B. HEMODINAMICA DE LES OBSTRUCCIONS VENOSES

La importancia hemodinamica de la obstruccié venosa segmentaria i la seva propensi6 a
produir simptomatologia dependra tant del nivell on es trobi (ja sigui central o periférica), de
la preséncia de col-laterals i del reflux coexistent.

Les obstruccions de la vena cava inferior (VCI) i de les venes femorals solen estar ben
col-lateralitzats per la base embrionaria d’aquestes col-laterals. Curiosament, en les
obstruccions de la VCI només un sol membre esta simptomatic. El flux de sang dintre
d’aquestes col-laterals té el mateix sentit que el previ. Per aquesta rad, aquestes col-laterals

“naturals” soén eficients.
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

La majoria de les col-laterals de la VCI parteixen de les venes iliaques. Les obstruccions de
la VCI solen presentar simptomatologia quan les venes iliaques estan afectades per
'obstruccid. Les venes iliaques, per se, tenen poques col-laterals naturals. Quan la vena
iliaca és obstruida, la col-lateralitzaci6é té lloc formant vies tributaries amb flux centrifug.
Aquesta situacié és ineficient. A més, la col-lateralitzacié es pot retardar per la inflamacié

perivenosa que es desenvolupa al voltant de les venes obstruides.

Les obstruccions de les venes iliaques solen ser simptomatiques fins i tot quan les

col-laterals s6n nombroses per flebografia.'’

Les obstruccions post-trombotiques solen ser disseminades amb afectacié d’'una combinacié
de segments proximals i distals. El punt final del tractament hauria de ser la resolucié de

I'obstruccié venosa iliaca ja que les obstruccions dels altres segments sén ben tolerades.

En la SPT sol existir una combinacié d’obstruccié venosa i reflux. Intuitivament, aquesta
combinacié crearia una major severitat hemodinamica que si només hagués el component
obstructiu. Tot i aixi, actualment no existeix cap exploraci6 que mesuri la severitat

hemodinamica de cada component.’’

La correcci6 de només el component obstructiu en els casos de afectaci6 combinada
d’obstruccid i reflux profund, sol resultar en la remissié dels simptomes. Per altra banda,
I'abolici6é del reflux en preséncia del component obstructiu resulta també en la remissié dels

simptomes."’

1.5.C. DIAGNOSTIC

El diagnostic de la SPT es basa en la clinica juntament amb els antecedents de TVP. Les
exploracions complementaries sén utils per definir I'etiologia (obstruccié o reflux per

incompeténcia valvular), I'anatomia i la severitat del quadre.®
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

a) L’ECO-DOPPLER COLOR DELS MEMBRES INFERIORS

Es recomanable per avaluar la preséncia de reflux i la permeabilitat venosa. La
incompressibilitat de la vena constitueix el signe indirecte més important que indica
ocupacié total o parcial de la vena explorada. L'eco-doppler permet també la
diferenciacié entre una obstruccié venosa cronica de I'aguda. Tot i que no és una
constant, son caracteristiques ecografiques de venes cronicament trombosades: la
preséncia de flux vends continu a través de la circulaci6 venosa col-lateral,
laparenca atrofica de les venes, l'ecogenicitat augmentada de la llum i

I'engrossiment i calcificacio de les parets venoses.

b) L’ECO-DOPPLER COLOR DE LES VENES ABDOMINALS

Requereix una gran experiéncia per part de I'explorador donat la dificultat de
visualitzar el sistema venos sobre el lligament inguinal.'® Es recomanable per avaluar

la permeabilitat venosa i 'anatomia de les lesions obstructives.

Fig 5.1 Eco-doppler de les venes abdominals en una pacient amb
SPT. S’objectiva la vena iliaca comuna dreta (blau) i les artéries iliaca
externa i hipogastrica dretes (vermell). La vena iliaca comuna és
parcialment permeable amb un trombus que ocupa la cara inferior de
la seva llum i un altre trombus exceéntric des de la zona dreta fins al

centre de la llum (fletxa).

24



CAPITOL 1. INTRODUCCIO
c) LA TOMOGRAFIA COMPUTERITZADA VENOSA

Util en la valoracié morfologica de I'eix vends abdominal.

d) RESSONANCIA MAGNETICA VENOSA

Util en la valoracié morfologica de I'eix vends abdominal.

Fig 6.1. Imatge de tomografia computeritzada venosa en pacient amb
SPT. S’observa oclusi6 completa de la vena iliaca comu esquerra
(fletxa) amb trombosi parcial de la vena iliaca externa esquerra.
Destaca la presencia de circulacié6 venosa col-lateral al voltant de

I'area de trombosi com a forma de compensacié.
e) LAFLEBOGRAFIA ASCENDENT
Mitjancant la injeccié de contrast a les venes del peu o femoral, era fins fa uns anys
el métode d’eleccidé per definir 'anatomia de les venes, ajudar a diferenciar una

malaltia venosa primaria d’'una secundaria (SPT) i detectar la incompeténcia de les

valvules venoses.?
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

Els criteris diagnostics radiologics de la SPT son la presencia d’oclusié completa o bé
una estenosi superior al 50% de la vena en almenys dos projeccions diferents.?’ Tot i
que s’ha considerat I'estandard d’or, en ocasions la visualitzaci6 de les venes
iliaques no és suficientment acurada per detectar el grau d’obstruccié. A més, esta
contraindicada en pacients amb insuficiéncia renal i pot presentar reaccions
adverses. Actualment la flebografia és necessaria només en un petit nombre de

pacients o quan esta indicada la cirurgia.?

f) L’ULTRASO INTRAVASCULAR (IVUS)

Es superior a la flebografia per detectar I'extensio i el tipus de lesions en les venes

abdominals. Ara, és una exploracié cara no sempre disponible en el nostre ambit.

Fig 7.1. Imatge obtinguda amb I''VUS de la vena iliaca comuna
esquerra. S’observa la permeabilitat completa de la seva llum.

Cortesia de Seshadri Raju.
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO

Fig 8.1. Imatge obtinguda amb I'IlVUS de la vena iliaca comuna
esquerra en pacient amb una SPT. S’observa la preséncia de
trombus antic que divideix la llum venosa en dos columnes (fletxes).

Cortesia de Seshadri Raju.

1.5.D. EVALUACIO DE LA GRAVETAT

Per unificar criteris sobre el diagnostic, I'estadi evolutiu i la gravetat de la SPT s’han elaborat
varies classificacions, escales o taules de puntuacié. Totes aquestes permeten una

aproximacio6 objectiva de la SPT i una menor variabilitat en estudis epidemiologics.

a) CLASSIFICACIO CEAP

Dissenyada per definir la Insuficiéncia Venosa Cronica. Publicada I'any 1996 en
I’American Venous Forum i revisada I'any 2004, defineix la clinica, I'etiologia, les

venes afectades i el mecanisme patologic.?>2* Annex 93

b) L’ESCALA DE VILLALTA O PRANDONI

De facil aplicacié ja que els simptomes i sighes estan graduats de 0 (absent) a 3

(sever). Es especifica de la SPT.2>2¢ Annex 94
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CAPITOL 1. INTRODUCCIO
c) VENOUS CLINICAL SEVERITY SCORE (VCSS)
Fou creat I'any 2000 a I'’American Venous Forum amb l'objectiu de complementar

les deficiéncies de la classificacio CEAP. Revisat I'any 2010 incorpora aspectes

de la qualitat de vida dels pacients. Valid, fiable i util per avaluar la gravetat de les

malalties venoses croniques.?’?® Amnex 93

d) LA CLASSIFICACIO DE WIDMER

Més antiga que les anteriors. Classifica la gravetat de la malaltia segons
unicament la exploracié fisica. No informa de ['etiologia ni dels mecanismes

fisiopatologics.?

e) EL SISTEMA DE PUNTUACIO DE BRANDJES

Creada I'any 1996 per graduar la SPT. Actualment d’escas us.*

f) LA MEDICIO DE GINSBERG

Creada I'any 2000 per graduar la SPT. Actualment d’escas 0s.*
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1.5.E. TRACTAMENT

El tractament de la SPT pot ser de dos tipus:

A. NO QUIRURGIC.

Els seus objectius sén el control dels simptomes, la prevencié de les Ulceres i la
promoci6 de la cicatritzacié de les nafres. En aquest sentit, s’ha d’educar al pacient
emfatitzant que un edema incontrolat de I'extremitat afectada pot resultar amb una
ulcera incrementant, aixi, la morbiditat. El tractament conservador o medic es basa

en:30,31

Elevacié de I'extremitat afectada evitant la bipedestaci6 prolongada.

o Exercici fisic per millorar la funcié de la musculatura (la nataci6é i caminar sén

els esports més recomanats).

e Higiene de la pell.

e Compressié elastica. Es la part més important del tractament. El grau de

compressié dependra del grau de tolerancia per part del pacient i de la

severitat de la SPT.

e Farmacs flavonoides. Utils en el control de la simptomatologia.

e Prevenci6 de nous episodis de TVP en situacions de risc (viatges,

cirurgies...).

B. QUIRURGIC

So6n candidats a cirurgia els pacients amb SPT moderat o sever en el quals el

tractament no quirdrgic no ha estat exités. Es basa en:
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La cirurgiareconstructora valvular

Indicada per restaurar la competéncia valvular. Poc usada en la SPT donat

els mals resultats obtinguts.*

La cirurgia oberta derivativa venosa (el bypass veno-vends usant vena

safena o protesis).

Descrita per Eduardo Palma I'any 1958, ofereix milloria clinica a llarg termini
perdo amb una elevada morbiditat quirdrgica. Estudis publicats mostren una
taxa de permeabilitat secundaria als 3 anys del 62%, una mortalitat nul-la i
una morbiditat del 19%. Actualment s’aplica només quan les técniques

endovasculars fracassen o no son viables.?*%

Fig 9.1 Intervencié de Palma en pacient amb una SPT
per oclusié de la vena iliaca comuna i externa dretes.
Bypass des de la vena femoral comuna dreta fins a la
vena femoral comu esquerra. La fletxa mostra el sentit

del flux. *2
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Els procediments endovasculars

A través d'un accés percutani venos, I'ls de guies, catéters i balons
d’angioplastia i mitjangant raigs X es recanalitza el segment veno6s afectat.
Tot seguit, s'implanten endoprotesis per mantenir la llum venosa permeable.
Els primers resultats foren publicats a principis de I'any 2000 i des de llavors
s’ha convertit en el tractament quirdrgic d’eleccié. Estudis publicats mostren
una taxa de permeabilitat secundaria als 4 anys del 66%, una mortalitat nul-la

i una morbiditat del 7%.3*%*

Fig 10.1 (esquerra) Tractament endovascular de la trombosi de la
vena iliaca comuna i externa esquerra en pacient amb una SPT. Un
cop la guia ha travessat la zona trombosada, es realitza la dilataci6 de
la llum venosa amb balons d’alta pressié.

Fig 11.1 (dreta) Imatge radiografica anteroposterior abdominal on
s’observa el stent al sector iliofemoral esquerre correctament
implantat a la vena iliaca esquerra (fletxa).
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Fig 12.1 (esquerra). Imatge radiografica antero-posterior abdominal
del stent al sector iliofemoral esquerre. S’observa la permeabilitat
completa de la llum venosa.

Fig 13.1 (dreta). Imatge ftridimensional obtinguda amb
'angiotomografia computeritzada venosa d'un stent implantat en el
sector iliofemoral esquerre.
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CAPITOL 2. JUSTIFICACIO DE LA TESI

Les sequeles d’'una Trombosi Venosa Profunda (TVP) amb el temps reben el nhom de
Sindrome Post-trombodtica (SPT). Aquesta es pot presentar amb dolor, edema, pigmentacio i

dermatitis d’estasi en un 23% i ulceracié en un 5% de les extremitats afectades.™

Tradicionalment, el tractament d’aquestes sequeles ha sigut conservador, basat en el control
dels simptomes, reservant la cirurgia oberta (cirurgia derivativa venosa o reconstructora
valvular) per a casos molt excepcionals donada la seva elevada morbiditat. Estudis publicats
sobre aquest tipus de cirurgia en el sector iliofemoral mostren una taxa de permeabilitat

secundaria als 3 anys del 62%, una mortalitat nul-la i una morbiditat del 19%.%3

A finals del anys 90 aparegueren els primers casos publicats de tractament endovascular de
les trombosis venoses croniques en el sector iliofemoral. L’any 2000 O’Sullivan publica una
petita série amb resultats de permeabilitat dels stents implantats al primer any del 94%.%
Des de llavors, s’han publicat molts altres treballs amb uns resultats a mitja i llarg termini
similars a la cirurgia oberta convencional pel que fa a la permeabilitat perd amb menor
morbiditat. Aquest fet, ha convertit el tractament endovascular en el tractament quirdrgic
d’elecci6. D’aquesta manera, actualment, es reserva la cirurgia oberta convencional per a
aquells casos on les técniques endovasculars no sén factibles o fracasen.®***' En concret,
Raju et al mostra una taxa de permeabilitat secundaria als 4 anys del 66%, una mortalitat

nul-la i una morbiditat del 7%.%*

Pel que fa a la clinica, les sequeles d’'una TVP rarament amenacaran la supervivéncia de
I'extremitat afectada perd poden inhabilitar el pacient. Per tant, I'objectiu principal del
tractament sera la milloria clinica i evitar la inhabilitacié. Hurst et al publicaren 'any 2001 que
el 72% de les extremitats amb TVP cronica en el sector iliofemoral que reberen tractament
endovascular presentava una resolucié o una millora substancial de la clinica.*’ Raju et al
exposa una incidéncia de curacié de les ulceres del 68% als 5 anys, essent minima la
recurréncia de la Ulcera. Un cop tractat el component obstructiu, aquests resultats es
mantenien tot i la persisténcia d’'un component de reflux en el sistema vends profund. Els
nivells de dolor i edema van millorar de forma significativa. Després de 5 anys, el 62% dels

pacients estaven lliures de dolor i en el 32% I'edema havia desaparegut.®

A la literatura revisada no hi ha cap série publicada a Espanya sobre el tractament
endovascular de les trombosis venoses croniques en el sector iliofemoral. Préviament a
I'inici d’aquest tractament al nostre hospital, vaig traslladar-me al River Oaks Hospital de

Jackson on treballa I'equip de Seshadri Raju i Peter Neglén per formar-me en aquesta
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técnica. Des de llavors I'hem aplicada seguint les experiéncies adquirides pel grup amb

major nombre de casos publicats a nivell mundial.

La linia d’'investigacio clinica i de seguiment desenvolupada en aquesta tesi es materialitza

en un article acceptat per una revista indexada.*"** ®"'
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CAPITOL 3. OBJECTIUS | HIPOTESIS

3.1. OBJECTIUS

Els objectius fonamentals d’aquest treball han estat:

e Descriure els resultats (permeabilitat i evolucié clinica) a mig termini del
tractament endovascular de les trombosis venoses croniques en el sector

iliofemoral.

e Descriure les complicacions de la técnica en els pacients de 'estudi.

o Determinar els factors de risc de presentar complicacions de la técnica.
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3.2. HIPOTESIS

Les hipotesis principals d’aquest treball han estat:

e Els pacients amb obstruccidé venosa cronica en el sector iliofemoral sotmesos

a tractament endovascular milloren clinicament a mig termini.

e La permeabilitat de les protesis implantades és similar a la obtinguda per
altres grups de treball (80-99% als dos anys) i superior a la cirurgia oberta

convencional (62% als 3 anys).3#343%41

e |La morbimortalitat de la técnica endovascular en els pacients a estudi és

inferior a la obtinguda amb la cirurgia oberta (19 % als 3 anys).**%
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CAPITOL 4. METODOLOGIA

4.1 DISSENY DE L’ESTUDI

Aquesta tesi es va dissenyar com un estudi descriptiu longitudinal de pacients amb

obstruccié venosa cronica del sector iliofemoral tractats amb cirurgia endovascular a

I'Hospital Universitario Madrid Monteprincipe. Va comptar amb l'aprovacié del Comité de

Etica del nostre hospital.

El treball es programa en tres fases:

A. Fase de reclutament
B. Fase de recollida de dades

C. Fase d’analisi estadistic dels resultats

4.1.A. FASE DE RECLUTAMENT:

L’aplicacié del tractament endovascular en els pacients de I'estudi es va iniciar al nostre

hospital el gener de I'any 2009. Es va considerar que podien formar part d’aquest treball els

pacients que complien els seglients criteris d’'inclusié i excussio:

Criteris d’inclusio:

Presentar una obstruccié cronica del sector venos iliofemoral.

Presentar una classe clinica igual o superior a 3 de la classificacié6 CEAP.

No haver presentat milloria clinica (segons classificaci6 CEAP) després de 6 mesos
de tractament conservador.

Rebre tractament endovascular de les lesions trombodtiques del sector iliofemoral des
del gener del 2009 al novembre de 2012.

Els pacients amb una classe clinica de 0 a 2 de la classificaci6 CEAP, sempre i quan,
tinguessin dolor vends que requeris control amb narcotics.

Haver assistit a tots els controls postoperatoris
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e Criteris d’exclusio:

— Presentar lesions post-trombotiques extenses simultaniament en les venes femoral
superficial, femoral profunda, poplitia i tibials.
— Presentar una trombosi venosa iliofemoral en la fase aguda.

— Tenir una classe clinica de la classificaci6 CEAP entre 0 i 2 sense dolor venos.

4.1.B. FASE DE RECOLLIDA DE DADES:

Es va confeccionar una base de dades Excell on es van incloure:

o Dades demografiques del pacients

— Edat
— Sexe

— Preséncia de trombofilia

e Dades cliniques abans de la cirurgia

— Classe clinica de la classificacio CEAP
— Puntuacié del Venous Clinical Severity Score (VCSS)

— Puntacié a I'escala de Villalta

e Dades sobre ’anatomia de ’afectacié venosa

— Segments venosos afectats
— Preséncia d’oclusié o estenosi de les venes afectades

— Preséncia i tipus de reflux vends
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o Dades quirurgigues

— Vena d’accés
— Exit de la cirurgia
— Caracteristiques dels stents

— Complicacions intraoperatories

e Dades del sequiment

— Temps del seguiment

— Tractament rebut (anticoagulant o antiagregant).

— Complicacions trombotiques durant el temps de seguiment

— Permeabilitat dels stents al final del seguiment

— Clinica al final del seguiment (puntuacié del VCSS i puntuacié a l'escala de
Villalta)

Les observacions es van realitzar el gener del 2013 i es va considerar aquesta data com el

final de seguiment.

4.1.C. FASE D’ANALISI ESTADISTIC DELS RESULTATS:

Per l'andlisi de les dades vam comptar amb la col-laboraci6 de Unitat de Suport i
Assessorament per la Recerca (USAR) de I'Hospital Universitari de Bellvitge. El tractament
estadistic de les dades es va realitzar mitjangant el paquet informatic SPSS versié 15.1
(SPSS Software Inc., Chicago, IL, USA) per a windows.

L’analisi estadistic comprén tres aspectes. Un apartat descriptiu, un apartat centrat en
l'estadistica comparativa i un tercer dedicat a I'analisi de la permeabilitat dels stents i

I'evolucié de la clinica.

En I'apartat descriptiu es realitza un analisi de la distribucidé de freqiiéncies en el cas de les
variables qualitatives i, I'estudi des les mesures de posicié central i dispersié en el

tractament de les variables qualitatives.
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Per comparar variables qualitatives entre dos grups s’usaren taules de contingéncia amb el

test X? de Pearson aplicant I'Estadistic exacte de Fisher segons convenia.

Per comparar variables quantitatives entre dos grups s’usa la prova T de Student en cas de
complir criteris de normalitat (mitjangant el Test de Kosmogorov-Smirnov) o la prova de

Wilcoxon si no ho complia.

La permeabilitat i Il'evoluci6 es calcularen mitjangcant Il'anadlisi de supervivéncia.
Posteriorment, per detectar diferéncies entre les corbes de supervivéncia segons les

variables analitzades es va emprar el Test de Log-rank.

Es considera estadisticament significatiu un valor de p menor de 0.05.
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4.2 TRACTAMENT ENDOVASCULAR DEL SECTOR VENOS ILIOFEMORAL.
NOCIONS BASIQUES

4.2.A. ESTUDI PREOPERATORI

Tots els pacients inclosos en I'estudi foren valorats, préviament a la cirurgia, per un membre

de l'equip d’Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular del Hospital Universitario Madrid

Monteprincipe realitzant:

a)

b)

d)

Anamnesi i exploracio fisica.
Es registraven les dades demografiques del pacients i es valorava el seu estat clinic
(classe C de la classificacio CEAP, el Venous Clinical Severity Score i la puntuacié

de I'escala de Villalta).

Eco-doppler venés abdominal.
S’observava l'extensié de les lesions post-trombodtiques en el sector iliocaval i la

preséncia de circulacié venosa col-lateral.

Eco-doppler venods dels membres inferiors.
En permetia conéeixer I'extensié infrainguinal de les lesions post-trombotiques i la

preséncia d’'un component de reflux en cas de permeabilitat de les venes.

Tomografia computeritzada venosa.
Ens permetia conéixer 'anatomia de les lesions post-trombotiques amb exactitud i

planificar la cirurgia amb detall.

Estudi de trombofilia.
Incloia la determinacié del factor V de Leiden, els anticossos anticardiolipina
I'anticoagulant lupic, la homocisteina i protrombina, els nivells d’antitrombina Il i els

nivells de proteines C i S.
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4.2.B. TECNICA QUIRURGICA

4.2.B.1. Anestésia

Com a primera opcié es va emprar 'anestésia local de la zona d’accés percutani amb
sedacio lleugera. Només en cas de pacients amb oclusions completes de tot el sector venos
iliofemoral, on es pressuposava que la cirurgia duraria més de dues hores, l'anestésia

emprada era la general.

4.2.B.2. Accés

L’accés al sistema venos profund es va realitzar de forma percutania, guiats per ecografia.
La vena d’eleccié era la vena profunda sana proximal a la lesié (ja sigui femoral comuna,
femoral superficial o poplitia). En alguns pacients on la recanalitzacié venosa fou dificultosa,

s’afegia un accés percutani braquial o jugular, també guiat per ecografia.

4.2.B.3. Flebografia diagnostica

Un cop s’havia accedit al sistema venos profund, es realitzava un a flebografia ascendent

diagnostica. Es podien observar les seguents troballes de forma unilateral o bilateral:

e Oclusi6 venosa iliofemoral
e Estenosi venosa iliofemoral

e Circulacié venosa col-lateral de compensacio
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Fig 1.4. Imatge d’'una flebografia ascendent diagnostica realitzada a
través d’'un accés percutani per la vena femoral superficial. S’observa
l'oclusié de tot I'eix iliofemoral. Destaca la preséncia de circulacioé
venosa col-lateral al voltant de l'area d'oclusi6 com a forma de

compensacio.

4.2.B.4. Tractament

Durant la cirurgia, els pacients van rebre un bolus d’heparina no fraccionada de 5000UI.

El pas de les guies i catéters a través de la lesié va diferir segons el tipus de lesions

venoses:

e OCLUSIONS:

Un segment venés clos no sol ser visible a les imatges d’'una flebografia ascendent
postero-anterior. Es necessita obtenir imatges flebografiques des de multiples angles
per orientar i dirigir les guies i els catéters seguint els punts de referéncia anatdmics.
Veure Fig 1.4.
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Les oclusions venoses van ser recanalitzades emprant guies hidrofiliques
convencionals o rigides de 0.035” (Glidewire; Terumo Inc, Somerset, NJ) i catéters

hidrofilics (Glidecath; Terumo Inc, Somerset, NJ).

e ESTENOSIS:

Els segments venosos estenosats soén visibles a les imatges d’'una flebografia
ascendent postero-anterior. Les guies i cateters emprats per travessar els segments

estenosats poden ser convencionals, sense necessitat de ser hidrofilics.

Un cop travessada la lesi6 amb les guies i catéters, el canal vends es pre-dilatava emprant
balons d’angioplastia d’alta pressidé (Atlas; Bard Medical, Tempe, Ariz). Després, tots els
segments venosos afectats es cobrien amb stents trenats d’acer (Wallstent; Boston Scientific
Eurepe Ltd, St. Albans, United Kingdom) o de nitinol (Zilver Vena; Cook Medical,

Bloomington, Ind).

Fig 2.4. Imatge d’'una flebografia ascendent després de aconseguir
travessar el sector iliofemoral obstruit i de dilatar la lesi® amb un balé

d’alta pressio.
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L’eleccié del tipus de stents implantats depenia dels segients criteris:

DIAMETRE:

El stent d’eleccié mesurava 2 mm més que el mateix segment vends contralateral sa.
En cas de que el diametre del segment vends contralateral sa fos desconegut (com

en el cas d’afectacio bilateral), es considerava com a “diametre de vena sana”:%3%

e Vena cava inferior: 24 mm
e Venailiaca comuna: 16 mm
e Venailiaca externa: 14 mm

e Vena femoral comuna: 12 mm

El motiu de la sobredimensi6 dels stents era permetre la sobredilatacié d’aquests en

cas que es presentés una estenosi intrastent en el futur.

LONGITUD:

Depenia exclusivament de I'extensié de vena a cobrir tenint en compte que en cas de

necessitar més d’un stent, aquests s’havien de solapar uns 3 a 5 cm.

Tenint en compte que s’havien de cobrir exclusivament les zones afectades per lesions pos-

trombotiques, la implantacié dels stents va dependre de si les lesions afectaven al sector

venos iliofemoral de forma unilateral o bilateral o, si el pacient presentava un filtre en la vena

cava inferior.

UNILATERAL:

El limit superior d'implantacié dels stents va ser 4 cm sobre la confluéncia iliaca,
dintre de la vena cava inferior (VCI). D’aquesta manera es permetia el flux venos a
I'eix iliofemoral contralateral i s’evitava la compressié externa per part de I'eix arterial

iliac a nivell de la confluéncia iliaca venosa.
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El limit maxim inferior d'implantaci6 dels stents va ser la vena femoral comuna en la
confluéncia amb la vena femoral profunda. El stent es podia estendre caudal al
ligament inguinal dintre de la vena femoral comuna sense risc de fractura ni estenosi
per compressié externa ni estenosi intrastent.***! La Fig 12.1 mostra una flebografia
ascendent després d’'implantar els stents en el sector iliofemoral obstruit. En aquest
cas, el stent cobria des de la confluéncia de la VCI fins a la vena iliaca externa.

En cas de que la vena femoral comuna presentés lesions trombotiques, el flux de la
vena femoral profunda podia ser suficient per mantenir la permeabilitat dels stents.
Quan la vena femoral profunda i la vena femoral superficial tenien lesions
obstructives, els stents es podien estendre dintre d’aquestes. En aquesta situacio,

pero, hi ha un elevat risc de trombosi del stent per baix flux venés d’entrada.*

BILATERAL:

Fig 4.4. Imatge d’una flebografia ascendent on s’observa I'afectacié
bilateral del sector venés iliofemoral (fletxes). Destaca la preséncia de
circulacié venosa col-lateral al voltant de I'area d’oclusié6 com a forma

de compensacio.

En cas d’afectacié bilateral del sector vends iliofemoral, es van emprar diferents

técniques:

o La técnica Double-barrel. Es la técnica emprada com a primera elecci6.

Aquesta implicava una implantacié simultania bilateral dels stents d’ambdos
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costats, iniciant la implantaci6 en el mateix nivell a la VCI. La dilatacié

posterior es realitzava també, de forma simultania.

o La técnica de la Y-Fenestracié. Emprada en pacients que tenien un eix
iliofemoral tractat amb stent i que presentaven amb el temps afectacié de I'eix
contralateral. Els stents de l'eix a tractar s’implantaven a través d’una

fenestracié creada a la porcio intra-VCI del stent implantat préviament.

e FILTRE DE VENA CAVA INFERIOR:

En el cas de presentar un filtre de la VCI, l'estratégia seguida depenia de la
localitzacié del filtre. En cas que el filire es trobés en una zona amb lesions post-
trombotiques que ocasionés una estenosis o oclusio, el filtre era empés cap als
costats o fracturat amb angioplasties amb balé d’alta pressié de forma repetida. Tot
seguit s'implantava el stent. En cas que el filtre es trobés en una zona de VCI sana,

no requeria cap tractament.

Fig 5.4. Imatge de tractament endovascular del sector iliofemoral
bilateral amb la técnica Y-Fenestracié en un pacient amb un filtre de
VCI (fletxa).

Un cop implantats tots els stents cobrint les zones amb lesions post-trombodtiques, aquests

es dilataven amb balons d’angioplastia d’alta pressio (Atlas; Bard Medical, Tempe, Ariz). El
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diametre dels balons escollit era igual al diametre del mateix segment vends contralateral sa

0, en cas de la seva abséncia el “diametre de vena sana” explicat préviament.

4.2.B.5. Flebografia de comprovacio

Un cop implantats i dilatats els stents, es comprovava la permeabilitat de I'eix vendés amb

una flebografia diagnostica ascendent. Es considerava com un resultat quirdrgic amb éxit si:

o L’eix venos tractat era permeable i sense estenosis

o Desapareixia la col-lateralitat venosa de compensacié préviament existent

Fig 6.4. Flebografia ascendent de comprovacié després del
tractament endovascular del sector iliofemoral unilateral. Destaca la

desaparicié de la col-lateralitat venosa prévia.

4.2.B.6. Retirada dels dispositius

Si el tractament finalitzava, es retiraven els dispositius i es realitzava compressio local durant

5 minuts sobre el punt d’accés.
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4.2.C. EL POSTOPERATORI IMMEDIAT

4.2.C.1. Repos al llit

Els pacients restaven ingressats en repos al llit amb elevaci6 de 30° de I'extremitat on estava

el punt de puncié durant 6 hores. Després es permetia una activitat lliure perd seguien

ingressats per control analgésic.

4.2.C.2. Tractament medic

S’administrava una heparina de baix pes molecular a dosi profilactica a les 6 i 24 hores

després de la cirurgia.

4.2.C.3. Exploracions complementaries

o Si el pacient restava asimptomatic, a les 24 hores de la cirurgia, es realitzava una

eco-doppler abdominal y del membre inferior tractat. EI maneig del pacient era

diferent segons la situacio:

O

En cas que I'eix venos tractat fos permeable i sense estenosi, es lliurava I'alta al

pacient.

En cas de presentar una oclusié de l'eix tractat s’indicava tractament quirurgic

urgent en forma de fibrindlisi local (amb Tenecteplasa) i tractament endovascular
de les lesions subjacents. El mal funcionament dels stents de forma aguda sol
ser causat per problemes en el flux d’entrada o sortida dels stents per lesions

post-trombotiques no tractades durant la cirurgia.*®*'
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e Si el pacient presentava simptomatologia de trombosi venosa aguda s’indicava

tractament quirargic urgent en forma de fibrinolisi local i tractament endovascular de

les lesions subjacents.
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4.2.D. EL SEGUIMENT

4.2.D.1. Tractament meédic

El tractament médic a I'alta era una dosi d’Acid acetil-salicilic de 100mg al dia. Només en

casos concrets s’aconsellava el tractament anticoagulant a llarg termini:

e Pacients amb trombofilia
o Pacients que rebien tractament anticoagulant préviament per altres motius

e Pacients amb tractament endovascular de 3 o0 més sectors venosos

4.2.D.2. Visites

El pacient es citava a les 7¢& dia, al primer, tercer, sisé mes i després anualment. En cada
visita es realitzava una anamnesi (recollint la classe de la classificaci6 CEAP i la puntuacié
del Venous Clinical Severity Score (VCSS) i I'escala de Villalta) i una eco-doppler venosa
abdominal i del membre inferior tractat. La dltima observacié va ser usada en la fase

d’analisi dels resultats.

Fig 7.4. Imatge d’eco-doppler ven6s abdominal per controla el tractament
endovascular del sector iliofemoral bilateral segons la técnica Double-

barrel. S’observa la permeabilitat dels stents aixi com de la VCI.
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En cas de les seglents troballes, es sol-licitava una tomografia computeritzada venosa:

e Presentar simptomatologia de trombosi venosa aguda
e Increment de la classe de la classificaci6 CEAP
¢ Increment de la puntuacié del VCSS i I'escala de Villalta

e Detectar en I'eco-doppler oclusié o estenosi de I'eix vends tractat

Fig 8.4. Eco-doppler venos abdominal. S’observa el stent venés amb flux

al seu interior. Destaca la preséncia d’estenosi intra-stent.

Segons els resultats de la tomografia, vam classificar les lesions en tres tipus:

a)

b)

ESTENOSI INTRA-STENT GREU

Es considerava una estenosi del stent greu si ocasionava una reduccioé del més del
50% en l'area venosa. El tractament requeria d’'una nova cirurgia, realitzant
unicament angioplastia de la lesi6 amb un balé d’alta pressi6é i de diametre igual al

stent.

ESTENOSI GREU SOBRE O SOTA DELS STENTS IMPLANTATS

Estenosi significativa sobre o sota dels stents implantats. Es considerava una
estenosi greu si ocasionava una reduccid6 del més del 50% en l'area venosa.

S’indicava una cirurgia preferent realitzant angioplastia de la lesi6 amb un bal6 d’alta
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pressid i implantaci6 de stents cobrint tot lI'eix vends afectat. Les pautes de

sobredimensio i sobredilatacié dels stents eren similars a la primera cirurgia.

Fig 7.4. Imatge tomografica on s’observa una estenosi greu per sobre
del stent (fletxa superior) i una estenosi greu intra-stent (fletxa

inferior).

c) OCLUSIO AGUDA DELS STENTS
Es considerava que els stents presentaven una oclusi6é aguda si:

o S’observava I'oclusié en la visita del primer mes de la cirurgia

o S’observava l'oclusié fins a 4 setmanes després d’'una visita on s’evidenciava
la permeabilitat dels stents.

o El pacient consultava fins com a maxim 4 setmanes després de presentar una

clinica de trombosi venosa aguda

En aquest cas, s’indicava una cirurgia urgent amb fibrindlisi local i tractament de les

lesions subjacents amb angioplastia i stents segons es requeris.
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d) OCLUSIO CRONICA DELS STENTS
Es considerava que el stent presentava una oclusi6 cronica si:

o S’observava l'oclusi6 després de més de 4 setmanes d'una visita on
s’evidenciava la permeabilitat dels stents.
o El pacient consultava després de més de 4 setmanes de presentar una clinica de

trombosi venosa aguda

En aquest cas, el pacient no es considerava candidat a tractament fibrinolitic i era
tractat com si fos una lesid post-trombodtica nativa amb un nou intent de

recanalitzacio.
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Es van incloure a l'estudi 41 extremitats en 36 pacients. El terme “extremitat” és una
traducci¢ literal de “limb”. Aquesta és la paraula emprada per altres grups de treball quan es
refereixen a “I'eix vends iliofemoral unilateral”. Per treure retorica a aquest treball i fer-lo més
facilment llegible usaré aquest terme “extremitat” igual que en la literatura cientifica

anglosaxona.

5.1 ANALISI DESCRIPTIU

La descripcié detallada de les variables recollides a I'estudi s’exposa en les taules de cada

apartat. De forma escrita destacarem amb més detall algunes variables.

5.1.A. DADES DEMOGRAFIQUES DELS PACIENTS

S S ull: I % orang
Edat mitjana 50 anys [19-83 anys]
Dones 20 55,6 %
Trombofilia 17 47,2 %
Temps TVP - 1Q 8,8 anys [6m-48 anys]

Taula 1.5. Dades demografiques dels pacients de [l'estudi.

TVP, Trombosi venosa profunda; IQ, intervencié quirdrgica

El génere femeni va ser el dominant amb una ratio dones / homes de 1.2/1. El temps mig
entre I'episodi de trombosi venosa profunda (en la seva fase aguda) i la cirurgia va ser de

8.8 anys (rang, 6 mesos a 48 anys).
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5.1.B. DADES CLINIQUES ABANS DE LA CIRURGIA

Extremitats (N =41) /

DADES CLiNIQUES % o rang

Puntuacio

C2 2 5

C3 23 56

Classe de la CEAP C4 9 22

C5 2 5

C6 5 12
Puntuacié del VCSS 8 5-17
Puntuacié de I'escala de Villalta 15 10-28

Taula 2.5. Dades cliniques dels pacients de I'estudi.

VCSS, Venous Clinica Severity Score.

Els valors mitjans tant del VCSS com de l'escala de Villalta en el moment de l'estudi

corresponien a presentar una Sindrome post-trombdtica severa.

5.1.C. DADES ANATOMIQUES

Pel que fa a la distribucié anatomica de les lesions, la vena afectada amb més freqliéncia
fou la vena iliaca comuna. En aproximadament un 30% dels pacients tenien afectacié de tot
I'eix iliac. 4 pacients presentaren afectacié de la vena cava inferior. A més, un d’aquests
tenia un filtre de cava en una area d’obstruccié. 5 pacients presentaven una afectacio
bilateral de l'eix iliofemoral. En la seglient taula s’exposa detalladament la distribucié

anatomica de les lesions.
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DISTRIBUCIO ANATOMICA

DE LES LESIONS Extremitats (N=41) %
VIC aillada 6 15
VIC fins a VFC 7 17
VIC fins a VFS 4 10
VIC + VIE 12 29
VIE aillada 1 2
VCI fins a VIE 4 10
Altres 7 17

Taula 3.5. Distribucié anatomica de les lesions.
VIC, Vena iliaca comuna; VFC, Vena femoral comuna; VFS, Vena femoral

supefficial; VIE, Vena iliaca externa; VCI, Vena cava inferior.

Pel que fa al tipus de lesi6 post-trombotica, les lesions oclusives eren les més freqlients amb
una ratio lesions oclusives / lesions estenotiques de 1,7/1. Aqui s’exposa la taula dels tipus
de lesions:

TIPUS DE LESIONS

‘ i = 0,
POST-TROMBOTIQUES  CXtremitats (N=41) -
Oclusions 26 63
Estenosis 15 37

Taula 4.5. Tipus de lesions post-trombotiques en I'eix iliofemoral

Pel que fa al reflux venos, es va observar en 24 extremitats (59%). 20 extremitats (83%)
tenien només reflux en el sistema vends profund del membre afectat i 2 (8%) tenien reflux
tant en el sistema venos profund com en el superficial. Els detalls sobre el reflux s’exposen
en la seglent taula:
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TIPUS DE REFLUX

Reflux profund aillat
Reflux superficial aillat

Reflux profund + Reflux de perforant
Reflux profund + Reflux superficial
Reflux profund axial

“Reflux multisegmental score”

Taula 5.5. Distribucié del tipus de reflux i puntuacié del Reflux multisegmental score

“Reflux multisegmental score” per cada extremitat es calcula donant una puntuacié de 1
(maxim de 7) segons la presencia de reflux venos en les seglents localitzacions: Vena
safena interna sobre el genoll, vena safena interna sota el genoll, vena safena externa,

venes perforants, vena femoral superficial, vena femoral profunda i vena poplitia.

5.1.D. DADES QUIRURGIQUES

5.1.D.1. Vena d’accés

La vena femoral superficial a nivell de la meitat de la cuixa fou el vas usat amb més

freqliéncia com a zona d’accés percutani en un 85% dels casos. S’empra un accés combinat

braquial i femoral en 3 pacients (8%).
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5.1.D.2. Exit de la cirurgia

Es va aconseguir I'éxit de la cirurgia en el 95% dels casos. Dos extremitats amb lesions
oclusives no van poder ser recanalitzades després d’haver-ho intentat en tres ocasions.

Totes les lesions estendtiques van poder ser tractades amb éxit.

5.1.D.3. Caracteristiques dels stents

S’empraren un total de 110 stents (el 92% van ser Wallstent i el 8% Zilver Vena). El nUmero
mig de stents per pacients fou de 3 (rang, 1 a 4 stents). En 22 extremitats (56%) el stent va

sobrepassar el lligament inguinal.

En els casos d’'afectacié bilateral, la Técnica Double-barrel es realitza en 4 pacients i la

Tecnica Y-Fenestracié en 1 pacient.

5.1.D.4. Complicacions intraoperatories

No hi va haver mortalitat. Pel que fa a la morbiditat, un pacient (2.4%) va presentar
complicacions en el punt d’accés percutani presentant un pseudoaneurisma de l'artéria

femoral comuna. Fou tractat amb compressié local ecoguiada.
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5.1.E. DADES DEL SEGUIMENT

Donat que I'éxit de la cirurgia no es va aconseguir en 2 extremitats, I'estadistica descriptiva
dels resultats del seguiment es fara en base a les 39 extremitats (en 34 pacients) que van

poder ser tractades.

5.1.E.1 Temps del sequiment

El temps mig de seguiment fou de 21 mesos amb un rang de 3 a 48 mesos.

5.1.E.2 Tractament médic

Pel que fa al tractament meédic rebut després de la cirurgia, 29 pacients (85%) reberen
antiagregacio i 5 (15%) reberen anticoagulacié. Els motius pels quals aquests pacients

reberen tractament anticoagulant fou:

e) Pacients amb trombofilia: 17 pacients (59%)

f) Pacients que rebien tractament anticoagulant préviament per altres motius: 4
pacients (14%)

g) Pacients amb tractament endovascular de 3 o més sectors venosos: 8 pacients
(28%)

5.1.E.3. Complicacions trombotiques

Nou extremitats (23%) presentaren alguna complicacié trombdtica durant el periode de
seguiment. El temps mig de presentacié de la complicacié fou de 9 mesos amb un rang

entre 1 i 19 mesos. D’aquests pacients, 8 (89%) havien rebut tractament anticoagulant a
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llarg termini i un pacient (11%), tractament antiagregant. Es va detectar trombofilia en 3 dels
9 pacients (33 %, P=0.39).

Amb motiu de les complicacions trombdtiques es van realitzar 6 procediments quirdrgics

secundaris. Tres pacients van rebutjar la realitzacié de nous tractaments.

Les complicacions trombotiques que es van diagnosticar durant el seguiment van ser:

ESTENOSI INTRA-STENT GREU

Es va detectar en dos extremitats (5%). Els dos pacients van rebre tractament
endovascular. En un dels dos, 'eix venos iliofemoral tractat es mantenia permeable
al final del seguiment. El segon pacient va suspendre el tractament anticoagulant per
motius personals i presenta una oclusié aguda dels stents. S’inicia de forma urgent
tractament fibrinolitic perd es va haver de suspendre per un sagnat urinari. Al final del

seguiment, I'eix iliofemoral seguia clos.

OCLUSIO AGUDA DELS STENTS

Es va detectar en 3 extremitats (8%). En dos extremitats, després del tractament
fibrinolitic urgent, es va detectar una estenosi greu per sota del stent. Aquesta fou
tractada i al final del seguiment I'eix iliofemoral seguia permeable. El tercer pacient va

rebutjar realitzar-se més tractaments quirargics.

OCLUSIO CRONICA DELS STENTS

Es va detectar en 4 extremitats (10%). Dos pacients van rebutjar realitzar qualsevol
tipus de tractament quirurgic. El tercer pacient va rebre tractament i I'eix iliofemoral
estava permeable al final del seguiment. El tercer pacient es va intervenir
quirdrgicament amb éxit perd presenta una oclusié aguda dels stents. El principal
motiu de l'oclusi6é fou el baix flux vends d’entrada per la trombosi prévia poplitia i
distal. Es va plantejar la creacié d’'una fistula arterio-venosa per augmentar el flux

vends d’entrada als stents, pero el pacient rebutja nous tractaments.
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5.1.E.4 Permeabilitat dels stents al final del sequiment

Al final del seguiment, 35 extremitats tractades (89,7%) restaven permeables. Les 4

extremitats restants presentaven obstruccié del sector iliofemoral tractat.

5.1.E.5. Dades cliniques al final del sequiment

DADES CLINIQUES Puntuacié Rang
Puntuacié del VCSS 2 0-9
Puntuaci6 de I'escala de Villalta 2 0-11

Taula 6.5. Dades cliniques al final del seguiment
VCSS, Venous Clinical Severity Score.

Els valors mitjans tant del VCSS com de l'escala de Villalta al final del seguiment

corresponien a presentar una Sindrome post-trombotica lleu.
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5.2 ANALISI DE LA PERMEABILITAT

Per a molts, la permeabilitat finalitza quan s’obstrueix el procediment realitzat. Per altres, la

permeabilitat persisteix quan s’aconsegueix mantenir a expenses de procediments

secundaris: angioplasties, fibrindlisi, et¢c. L’any 1986 es van definir els termes apropiats a

aquestes circumstancies: permeabilitat primaria i permeabilitat secundaria.** Més endavant

aparegué el terme “permeabilitat primaria assistida” per definir un aspecte concret de la

permeabilitat primaria. Les definicions d’aquests termes son:

Permeabilitat primaria:

La permeabilitat obtinguda després del procediment de forma espontania.
Permeabilitat primaria assistida:

La permeabilitat obtinguda després del procediment després de realitzar
angioplasties o revisions quirirgiques menors per estenosi, dilatacio o altres defectes
estructurals.

Permeabilitat secundaria:

La permeabilitat obtinguda després de la oclusié mitjangant trombectomia, fibrindlisi o

angioplastia o, després de la revisié o reconstruccidé de I'empelt en si mateix o les

anastomosis.
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En el nostre treball la permeabilitat primaria, primaria assistida i secundaria s’exposen en la

seguent grafica:
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Figura 1.5. Corbes de permeabilitat primaria, primaria assistida i secundaria.

Com s’observa, els valons de la part inferior representen les extremitats en risc a cada

interval de temps. L’error estandard de la mitja fou inferior al 10%.

Més concretament, als 33 mesos la permeabilitat primaria fou 74%, amb un interval de
confiangca del 95% de 67%-81%. La permeabilitat primaria assistida fou de 87% amb un
interval de confianca del 95% de 82%-92%. La permeabilitat secundaria fou del 89% amb un
interval de confianca del 95% de 83%-94%.

Vam analitzar la preséncia de complicacions trombotiques en funcidé de si les extremitats
presentaven préviament una oclusi6 de l'eix iliofemoral o bé una estenosi. Totes les
complicacions trombotiques van tenir lloc en extremitats amb oclusié prévia de [eix
iliofemoral. Cap extremitat amb estenosi prévia de I'eix vends iliofemoral va presentar
complicacions (P=0.04). Podriem dir per tant que la permeabilitat dels stents esta

inversament relacionada amb la severitat de la malaltia de base.
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5.3 ANALISI DE L’EVOLUCIO DE LA CLINICA

La segient taula mostra una comparativa de la puntuacié mitjana del VCSS i de I'escala de

Villalta préviament a la cirurgia i al final del seguiment.

DADES CLINIQUES Puntuacio abans de la Puntuacio al final del
cirurgia seguiment
Puntuacié del VCSS 8 2
Puntuacié de I'escala de Villalta 15 2

Taula 7.5. Dades cliniques abans de la cirurgia i al final del seguiment
VCSS, Venous Clinical Severity Score.

Com s’observa hi ha una reduccié notable de la puntuacié mitjana d’ambdés escales,
passant d'una Sindrome post-trombotica severa a lleu. Aquesta disminucié de les
puntuacions, i per tant, la milloria clinica obtinguda després del tractament fou

estadisticament significativa (P<0.0001).

En concret, el 100% dels pacients que tenien uUlceres abans de la cirurgia van presentar
curacio d’'aquestes després de rebre el tractament. Les extremitats amb edema van passar

de ser el 56% (classe 3 de la classificaci6 CEAP) a 11% després de la intervencio.

En el subgrup de pacients amb complicacions trombotiques que van rebutjar tractaments
secundaris s’evidencia, també, una reduccié6 de la puntuacié mitjana d’ambdos escales
(P=0.06).

Es va considerar que un pacient presentava una “milloria important de la clinica” quan la
puntuacié del VCSS es reduia 4 punts. Tenint en compte si es presentava o no aquesta

reduccio es va obtenir una corba de Kaplan-meier en funci6 del temps de seguiment.
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Figura 2.5 . Corba de la taxa acumulada de “milloria important de la clinica”.

Com s’observa en la figura anterior, els valons de la part inferior representen les extremitats

en risc a cada interval de temps. L’error estandard de la mitja fou inferior al 10%.

Concretament, als 33 mesos un 89% dels pacients van presentar “milloria important de la

clinica” amb un interval de confianga del 95% de 83%-96%.

Quan analitzavem la “milloria important de la clinica” en funci6 de si les extremitats
presentaven una oclusio de l'eix iliofemoral o bé una estenosi, vam obtenir la seglent

grafica:
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Figura 3.5. Corba de la taxa acumulada de “milloria important de la clinica” segons si
presentaven oclusié o estenosi de I'eix iliofemoral
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De la mateixa manera que les figures prévies, els valons de la part inferior representen les

extremitats en risc a cada interval de temps. L’error estandard de la mitja fou inferior al 10%.

Als 33 mesos, van presentar una “milloria important de la clinica” el 89% de les extremitats
amb estenosis (interval de confiangca del 95% de 89%-91%) i el 90% amb oclusié de I'eix
iliofemoral (interval de confianca del 95% de 83%-97%). Les diferéncies entre els dos grups

no van ser estadisticament significatives (P=0.49).

També, vam analitzar la “milloria important de la clinica” en funcié de si les extremitats
presentaven reflux vends. Van presentar “milloria important de la clinica” el 92% de les
extremitats sense reflux vends (interval de confianga del 95% de 85%-99%) i el 90% de les
extremitats amb reflux venos (interval de confianga del 95% de 83%-96%). Les diferéncies

entre els dos grups no van ser estadisticament significatives (P=0.34).
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Després de 5 anys de tenir una Trombosi Venosa Profunda (TVP) tot i rebre tractament, un
30% del pacients presentaran sequeles. Aquesta proporcié augmenta fins a un 50% en cas
que la TVP afecti al sector iliofemoral. Les seqtieles d’'una TVP afectaran a la qualitat de
vida del pacient ja que el 50% tindra claudicaci6 venosa, el 81% ulceres dermiques i el 86%
estara incapacitat pel treball. ®'#347 Les sequieles d’'una TVP amb el temps reben el nom de
Sindrome Post-trombaotica (SPT).

El tractament no quirdrgic és purament pal-liatiu, poc eficag en pacients amb una SPT
moderada o severa. El tractament quirdrgic convencional ofereix una notable milloria clinica
a mitja i llarg termini perd a expenses d’una elevada morbiditat.** Des de I'aparicié dels
primers resultats exitosos amb el tractament endovascular per part del grup del River Oaks
Hospital I'any 2002, molts equips de cirurgia vascular han intentat aprendre la técnica per

oferir una opcio terapéutica més als pacients amb SPT.33:3436-41

A hores d’ara, sbn pocs els grups a nivell mundial que mostren resultats a mitja i llarg termini
del tractament endovascular de la SPT. En tots aquests, donats els bon resultats obtinguts
pel que fa a la permeabilitat (similars a la cirurgia oberta convencional), evolucié clinica
(milloria notable d’aquesta) i morbiditat (menor que la cirurgia oberta convencional), el
tractament endovascular s’ha considerat el tractament d’eleccié de la SPT, desplacant la
cirurgia oberta convencional per a casos excepcionals (quan les técniques endovasculars

fracassen o no son viables). %3341

El nostre hospital ha estat pioner en aplicar aquesta técnica a l'estat espanyol. El primer
pacient es tracta I'any 2009 i a hores d’ara podem oferir resultats a mitja termini. Els
resultats que hem obtingut en el nostre estudi pel que fa a la permeabilitat, la milloria clinica i

la morbiditat sén similars als obtinguts pels altres grups. 3334361

Al nostre treball, la taxa de permeabilitat secundaria fou del 89% amb un interval de
confianca del 95% de 83%-94%. Aquesta dada coincideix amb la obtinguda per la majoria

33-34,36-41 ;

de grups i €s superior a la obtinguda per la cirurgia oberta convencional. Es confirma,

aixi, una de les nostres hipotesis.
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Pel que fa als factors que condicionen la permeabilitat dels stents, els resultats obtinguts
també foren similars a la de les séries publicades.***' El principal factor de risc de presentar
complicacions trombotiques és la severitat de la patologia obstructiva. En el nostre treball,
totes les complicacions tromboétiques es van observar en les venes que inicialment
presentaven una obstruccié completa de la llum i no en aquelles amb estenosi. Tot i que la
preséncia de trombofilia podria ser un factor de risc de presentar complicacions
trombotiques, en el nostre estudi no vam trobar una associacié estadisticament significativa
entre aquestes dos factors.’*** Pel que fa al tipus de stents implantats, dos de les tres
extremitats (66%) que havien rebut el stent Zilver Vena presentaren una complicacié
trombodtica en el seguiment. Tot i aquesta elevada proporcido, el nombre tan petit
d’extremitats tractades amb aquest tipus de stent no permet obtenir cap conclusié. Pel que
fa al lloc d’implantacié dels stents, molts grups recomanen que el stent superior s’implanti de
2 a 4 cm dintre de la vena cava inferior (VCI). Amb aquesta mesura s’evita que el stent
s’aixafi externament o es desplaci distalment per la normal compressié que fa l'artéria iliaca
comuna dreta sobre la confluéncia venosa iliaca. Tot i ocupar part de la VCI amb un stent, el
flux venoés del sector iliofemoral contralateral no es va veure afectat, coincidint amb la resta
de grups de treball.®***%4! De |a mateixa manera, alguns autors senyalen que I'extensio
dels stents sota el lligament inguinal és un factors de risc de complicacions trombaotiques. Al

nostre treball no hem trobat una associacié estadistica entre aquestes variables.>*?

En els estudis publicats, la valoracié de la gravetat clinica de la SPT es realitza amb les
escales de mesura disponibles (Classificaci6 CEAP, escala de Villalta, Venous Clinical
Severity Score (VCSS), classificacié de Widmer, sistema de puntuacié de Brandjes o la
medicié de Ginsberg)."™* %35 Segons disponibilitat o preferéncia, cada grup n’aplica una o
varies.>***%4!" En el nostre estudi vam avaluar la gravetat clinica de la SPT amb dos
escales, I'escala de Villalta i el VCSS. Les puntuacions obtingudes per les dos escales van
millorar significativament després del tractament. Aquestes dades confirmen una de les
nostres hipotesis. Tant les extremitats amb reflux venés com les extremitats sense aquest
milloraren clinicament després del tractament del component obstructiu tot i no haver tractat
el reflux. En aquest cas, perd, la milloria clinica obtinguda no fou estadisticament

significativa.

No hi va haver mortalitat i la morbiditat fou del 2.4%. Aquesta dada és inferior a la obtinguda

)32-33

per la cirurgia oberta convencional (19% als 3 anys i confirma una de les nostres

hipotesis.
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Per tant, el tractament endovascular de les obstruccions del sector vends iliofemoral ofereix
als pacients amb una SPT una opcié terapéutica de baixa morbiditat, nul-la mortalitat,

elevada taxa de permeabilitat dels stents i una notable milloria clinica a mitja termini..

Des de que l'any 2009 es va tractar el primer pacient al nostre hospital, molts grups de
cirurgia vascular espanyols han estat interessats en la formacié i I'aprenentatge de la
técnica. Com hem mostrat en I'apartat Metodologia, la técnica emprada no difereix massa de
les tecniques endovasculars aplicades a l'arbre arterial, en la que la majoria de grups de
cirurgia vascular estan més habituats. Aixi, no és d’estranyar que en uns anys es converteixi

en un tractament rutinari del pacient amb una SPT moderada o severa.
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1.

El pacients amb una Sindrome post-trombotica que compleixin els criteris
d’inclusio i exclusié de I'estudi, milloren clinicament a mig termini després del

tractament endovascular del sector venoés iliofemoral afectat.

Una cinquena part dels pacients tractats poden presentar complicacions

trombotiques durant el seguiment.
La permeabilitat a mig termini del tractament endovascular de les trombosis
venoses croniques en el sector iliofemoral és elevada i similar a la obtinguda

per la majoria dels grups de treball.

La permeabilitat a mig termini del tractament endovascular és superior a la

obtinguda per la cirurgia oberta convencional.

La permeabilitat dels stents a mig termini esta inversament relacionada amb

la severitat de la malaltia de base.

La preséncia de trombofilia i I'extensié dels stents sota el ligament inguinal no

afecten els resultats de permeabilitat.

La morbiditat del tractament endovascular és inferior a la obtinguda en la

cirurgia convencional en les séries publicades.

La mortalitat del tractament endovascular es nul-la i similar a la obtinguda en

la cirurgia convencional en les séries publicades.
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Endovascular treatment of iliofemoral chronic
post-thrombotic venous flow obstruction
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Introduction: Patients with deep vein thrombosis affecting the
iliac and vena cava veins develop a more severe post-thrombotic
syndrome than those with femoropopliteal disease. It has been
traditionally treated only with medical therapy. During the last
decade, endovascular repair has become the treatment of
choice. The aim of this study is to report our midterm results
using this technique.

Methods: From 2009 to 2012, 41 limbs in 36 patients with
post-thrombotic chronic flow obstruction of iliofemoral vein
secondary to stenotic or occlusive lesions and with a clinical
CEAP class 3 or higher or venous pain underwent percuta-
neous treatment. Stent-related outcome (patency and throm-
botic events), clinical outcome (improvement of revised
Venous Clinical Severity Score [VCSS] and Villalta score)
were evaluated after intervention.

Results: The procedure was successful in 39 limbs (95%) with
no mortality and low morbidity. Thrombotic events occurred
in nine limbs (23%) during the follow-up period. At 33
months, primary, assisted-primary, and secondary cumulative

Post-thrombotic syndrome (PTS) is a chronic and
severe sequelae of deep vein thrombosis (DVT), especially
when iliac vein or inferior vena cava (IVC) are involved.
These patients develop a more severe reflux and venous
hypertension than patients with femoropopliteal discase.’

PTS has been traditionally treated only with compres-
sion and pharmacological therapy. The first successful
results of percutancous treatment of iliocaval venous
chronic obstructions were reported in 2002.> During the
last decade, this technique has become the treatment of
choice, and open repair, such as venovenous bypass, is
reserved for those cases in which endovascular techniques
have failed or are unfeasible.
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patency rates were 74%, 87%, and 89%, respectively. The main
risk factor associated with stent occlusion was the severity of
thrombotic disease. All postoperative thrombotic events
occurred in occluded veins; no previously stenotic veins pre-
sented any complication (P = .04). Presence of thrombo-
philia, stent brand, and stent extension into the common
femoral vein were not significantly associated with stent
thrombosis. After surgery, the mean revised VCSS and Villalta
scores improved substantially (P < .0001). The cumulative
rate of revised VCSS improvement was 89% at 33 months.
Clinical improvement was observed despite deep venous
system reflux remaining uncorrected.

Conclusions: Percutancous treatment of post-thrombotic
venous flow obstruction is an excellent therapeutic option
with low morbidity and no mortality. It can be performed
with high midterm patency rates and midterm clinical
improvement. (J Vasc Surg: Venous and Lym Dis 2013;m
:1-6.)

Venous endovascular treatment of chronic iliocaval and
iliofemoral obstructions started in Spain in our institution
in 2009. The aim of this study is to report our midterm
results using this technique.

METHODS

Medical records of patients with chronic post-thrombotic
flow obstruction of the iliofemoral veins treated by stent
placement from August 2009 to November 2012 were
collected. Demographics (age, gender, presence of thrombo-
philia), clinical class of CEAP classification, revised Venous
Clinical Severity Score (VCSS),3 Villalta scale,* number of
venous segments treated, presence of occlusion or stenosis,
and type, number, diameter, and length of stents used were
analyzed.

A lesion was considered post-thrombotic if the patient
had a previous history of DVT or was suspected of having
suffered a DVT and post-thrombotic signs were observed
in duplex scan or phlebography (occlusion, reduction of
more than 50% of venous diameter in two oblique projec-
tions, and presence of collateral circulation). Endovascular
repair was performed in patients with lesions involving vena
cava, iliac, and femoral veins and with a clinical CEAP class
3 or higher. Patients with a CEAP class 0 to 2 could also be
considered for treatment if they had venous pain requiring
narcotics for control.® In our practice, we treated patients
in whom conservative management, maintained for 6
months, failed to improve clinical CEAP or VCSS score.
Limbs with extensive obstructive lesions involving femoral,

1
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popliteal, and distal veins and poor inflow were not consid
cred for treatment. We considered “extensive obstructive
lesions and poor inflow” when femoral, profunda, popli-
teal, and distal veins were simultancously affected, and
inflow was too low to maintain stent patency. We rejected
these patients for wreatment due to their high risk of stent
thrombosis.

Preoperative study work-up included abdominal and
lower limb duplex scan, an axial computed tomography
(CT) venography, and thrombophilia study (including
anticardiolipin antibodies, factor V' Leiden, antithrombin
[T levels, C and S protein levels, lupic anticoagulant,
homocysteine, and prothrombin).

All procedures were performed in the operating room
under local anesthesia and light sedation if possible. General
anesthesia was preferred for long time-consuming proce-
dures, as are recanalizations of chronic total occlusions
involving two or more venous segments. Percutancous
ultrasound- guided vascular access was obtained through
the patent decp vein proximal to the lesion (common
femoral, femoral, or popliteal). If needed, a combined
approach with a jugular or brachial ultrasound-guided
percutancous access was performed. If a stenotic segment
was found, balloon angioplasty and stenting were per
formed, covering the entire lesion. Occlusions were recanal-
ized using a conventional or stift 0.035" hydrophilic
guidewire (Glidewire; Terumo Inc, Somerset, NJ) over
a straight, multipurpose, or vertebral catheter. Hydrophilic
catheters such as Glidecath (Terumo Inc, Somerset, NJ)
were commonly used to pass through the lesions. As the
occluded vein segment is not visible on phlebography,
angiographic images from multiple angles were obtained,
and the guidewire was intuitively aimed and directed to
the destination following anatomical reference points.
Once recanalization was achieved, the neovenous channel
created was predilated using progressive larger angioplasty
balloons (Atlas; Bard Medical, Tempe, Ariz). All treated
scgments were covered with braided steel stents (Wallstent;
Boston Scientific Europe Ltd, St. Albans, United Kingdom)
or nitinol stents (Zilver Vena; Cook Medical, Bloomington,
Ind). The upper landing zone was 4 cm above the common
iliac confluence inside the IVC. The lower landing zone was
the distal venous segment treated. When more than one
stent was used, they were overlapped 3 to 5 em. As we do
not have intravascular ultrasound IVUS available, we
perform a CT scan venography, a duplex scan the day before
surgery, and, during the procedure, we obtain multiple
angle angiographic views to assess extension and location
of the lesions. Stents were oversized 2 mm compared with
contralateral healthy venous segment diameter. When the
healthy contralateral vein diameter was unknown (bilateral
occlusive disease ), we considered lumen diameter as follows:
24-mm IVC, 16-mm common iliac vein, 14-mm external
iliac vein, and 12-mm common femoral vein. Stent oversiz-
ing allows us a future overdilatation if in-stent stenosis
oceurs. Once all stents were deployed, they were dilated
with balloons matched to the nominal diameter of the
venous segment (Figs 1 and 2).> When IVC was involved
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Fig 1. Post-thrombotic stenosis of the left iliac vein (arrow) with
axial and transpelvic collaterals.

or when bilateral obstructions were present, the double-
barrel technique described by Neglen et al was used.® If
the double-barrel technique could not be performed, the
new contralateral stent was placed through a fenestration
created in the IVC portion of the previously placed stent
(Y-fenestration technique).® When there was an IVC filter
placed, the strategy was decided on depending on filter loca-
tion. If the filter was in a stenotic or occlusive venous
segment, it was previously squeezed by repeated ballooning
betore stent deployment. In the case we treated, the filter
was a permanent TrapEase (Cordis, Bridgewater, NJ),
placed 2 years before the procedure, so we did not consider
retrieving it and decided to pass through it (Fig 3).

After sheath removal, direct smooth compression was
applied. Patients rested in bed with leg clevation 30° for
6 hours and remained in the hospital for analgesic control.
All patients received intravenous unfractionated heparin
(5000 IU) during surgery and a low-molecular-weight
heparin prophylactic dose at 6 and 24 hours after surgery.
An abdominal and limb duplex scan was performed ar 24
hours. If the stents remained patent, the patient was dis-
charged on 100 mg of aspirin administered orally once
a day. Paticnts with thrombophilia, those who previously
received anticoagulation for other reasons, and those with
stents covering three or more venous segments received
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Fig 2. Chronic post-thrombotic stenosis of the left iliac vein after
stenting. Collateral vessels have disappeared. The stent is placed
from 4 cm above the common iliac confluence in the inferior vena
cava to the common femoral vein, covering all lesions.

postoperatively low-molecular-weight heparin on weight-
adjusted therapeutic dosage followed by long-term oral
anticoagulation.

Follow-up was scheduled at 7 days, 1, 3, and 6 months,
and then annually. Duplex scan and revised VCSS evalua-
tions were performed at cach postoperative visit. The last
recorded determination was used in outcome analysis. If
an increase of revised VCSS score, new symptoms of
DVT, or any anomaly (stenosis/occlusion) were detected
on duplex scan, CT phlebography was performed. More
than 50% reduction of venous area was considered signifi-
cant stenosis. If significant stenosis above or below the
previous stent was observed, additional stenting was per-
formed to treat the lesion. If severe in-stent stenosis was
detected, it was treated with high-pressure balloon angio-
plasty (Fig 4). If stent occlusion occurred within the first
4 weceks, catheter-guided thrombolytic therapy with Tenec-
teplase was indicated. If needed, high-pressure ballooning
and additional stent placement was performed to treat
residual lesions (Video, online only). If stent occlusion
was not considered for thrombolytic therapy, it was treated
as chronic post-thrombotic obstruction with a new recana-
lization attempt.

Statistical analysis. Individual data are given as me-
dian with range or mean with standard deviation. Categor-
ical variables were analyzed by Fisher exact test and
nonparametric X2 test, and the #test or nonparametric Wil-
coxon rank test were used for continuous variables. Primary,
assisted-primary (patency after pre-emptive intervention),
and secondary patency (patency after intervention for
occlusion) rates were calculated using survival analysis.

Blanch Alerany et al 3

Fig 3. Bilateral iliac-caval occlusion in a patient with an inferior
vena cava (IVC) filter (arrow).

Cumulative survival analysis was also used to analyze the
improvement of VCSS (considered as a reduction of 4 or
more points on the revised VCSS). All statistical data were
analyzed using the SPSS software package, version 15.1
(SPSS Software Inc, Chicago, Ill). This study was con-
ducted under the previous approval of our Hospital Insti-
tutional Review Board.

RESULTS

The study includes 41 limbs in 36 patients. Five
patients (14%) received bilateral treatment. Median age
was 50 years (range, 19 to 83 years), and female gender
was dominant (56%), with a female/male ratio of 1.2:1.
Thrombophilia test was positive in 17 patients (47%).
The left limb was the most frequently affected (left/right
limb ratio, 2.7:1). Median time between DVT episode
and surgery was 8.8 years (range, 2 months to 48 years).
CEAP clinical score was class 2 in 5%, class 3 in 56%, class
4 in 22%, class 5 in 5%, and class 6 in 12%. Median revised
VCSS score was 8 (range, 5-17), and mean Villalta score
was 15 (range, 10-28). The procedure was performed under
local anesthesia and sedation in 19 patients (46%). The
femoral vein in the midthigh was the most frequently used
vascular access (85%). Common femoral and popliteal vein
were used in 12% and 3% respectively. A combined femoral
and brachial approach was performed in three patients (8%).
Common iliac vein was affected in 34 limbs (83%). Infrare-
nal IVC was involved in four patients (10%); one of them
had an IVC filter. Table I shows the anatomical site of
flow obstruction. Reflux was found in 24 limbs (59%).
Twenty limbs (83%) had deep reflux alone, and two (8%)
had both superficial and deep reflux. Details of reflux are
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Fig 4. Former professional bullfighter, CEAP C6 secondary to a bullhorn injury affecting femoral and iliac vessels
suffered 48 years ago. Medical records described emergency surgery with simple packing with no vascular recon-
struction. Left, Phlebography shows severe stenosis of the right external iliac vein (arrow). Center, After treatment,
collateral circulation has disappeared (arrow). Right, Four-month follow-up computed tomography (CT) scan: above-
stent stenosis (upper arrow) and in-stent stenosis (lower arrow).

shown in Table IT. Occlusive lesions were found in 26 limbs
(63%; occlusive /stenotic lesions ratio, 1.7:1). Overall
procedure success was 95%. Success was achieved in all
stenotic lesions. Two limbs with occlusive lesions were not
recanalized after three attempts. The double-barrel tech-
nique was performed in four patients and the Y-fenestration
technique in one patient, with an IVC filter. A total of 110
stents were used with a median of three (range, 1 to 4
stents). A Wallstent was used in 36 limbs (92%) and a Zilver
Vena in three limbs (8%). In 22 limbs (56%), venous stent-
ing was extended underneath the inguinal ligament.

Mean follow-up was 21 months (range, 3 to 48 months).
The procedures were performed with no mortality. Only one
access complication occurred, a femoral artery pseudoancur-
ysm, treated by ultrasound-guided compression. After the
procedure, 29 patients (85%) received oral anticoagulation,
and five (15%) received aspirin. The distribution of patients
receiving oral anticoagulation was: thrombophilia test posi-
tive in 17 patients (59%); three or more venous segments
treated in eight patients (28%); and previous anticoagulation
for other reasons in four patients (14%).

Thrombotic or stenotic events occurred in nine limbs
(23%) during the follow-up period at a mean of 9 months
(range, 1-19 months). Six secondary procedures (67%)
were performed. Eight patients (89%) were on oral antico-
agulation, and one patient (11%) was on aspirin 100 mg

Table I. Anatomical distribution

Location Limbs (n = 41) %
CIV alone 6 15
CIV to CFV 7 17
CIV to FV -+ 10
CIV + EIV 12 29
EIV alone 1 2
IVC to EIV -+ 10
Other 7 17

CFV, Common femoral vein; CIV, common iliac vein; EIV, external iliac
vein; FV, femoral vein; IVC, inferior vena cava.

given orally once a day. The thrombophilia test was
positive in three of these nine patients (33%; P = .39).
No thrombosis was observed in nontreated contralateral
iliac veins.

In-stent stenosis. In-stent stenosis occurred in two
limbs (5%). One patient was successfully treated and
remains patent. The second patient, after a first successful
treatment, stopped anticoagulant therapy and presented
with a stent occlusion. A thrombolysis attempt had to be
stopped because of urinary bleeding.

Early stent occlusion. Early stent occlusion (<4 weeks
of symptom appearance) occurred in three limbs (8%). In
two limbs, after successful thrombolytic treatment, a stenosis
below the stent was observed. Both of them were treated
and remain patent. The third patient did not accept more
treatments.

Late stent occlusion. Late stent occlusion (>4 weeks
of symptom appearance) was observed in four limbs
(10%). In two cases, patients refused more treatments.
One limb was successtully recanalized, but it occluded again
in the early postoperative period due to bad inflow. The last
one was successfully recanalized and remains patent. The
creation of an arteriovenous fistula was considered for recur-
rences with poor inflow. In our series, this situation pre-
sented only in one patient. He suffered a late stent
occlusion that was successfully recanalized in a second
attempt, but it occluded again in the carly postoperative
period due to bad inflow. An adjunctive arteriovenous fistula
could have improved inflow after lytic therapy, but this
patient did not accept more treatments.

Overall primary, assisted-primary, and secondary
cumulative patency rates at 33 months were 74% (95%
confidence interval [CI], 67%-81%), 87% (95% CI, 82%-
92%), and 89% (95% CI, 83%-94%), respectively (Fig 5).
All postoperative thrombotic events occurred in occluded
veins; none of the stenotic segments presented any compli-
cation (P = .04). Neither stent brand nor stent extension
underneath an inguinal ligament was significantly associ-
ated with thrombosis.
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Table II. Reflux patterns

Type of reflux No. of limbs Prevalence, %

Deep reflux alone 20 83
Superficial reflux alone 2 8
Deep + perforator reflux 6 25
Deep + superficial reflux 2 8
Axial deep reflux 2 8
Reflux multisegment score® 1:15 63
2:5 21
3:3 13
4:0 0
5:1 4
6:0 0
7:0 0

*Reflux multisegment score for the limb is calculated (maximum, 7). Great
saphenous vein above the knee, great saphenous vein below the knee, small
saphenous vein, perforators, femoral vein, profunda femoris, and popliteal
vein reflux are cach given a score of 1.

After treatment, the mean revised VCSS score was 2
(range, 0-9), and the mean Villalta score was 2 (range,
0-11). Compared with the presurgery scores, these
improved substantially (P < .0001). All active ulcers healed,
and recurrence was not observed during the follow-up
period. Limbs with edema fell from 56% to 11% after inter-
vention. Patients who refused secondary treatments after
stent occlusion had a reduction of 4 or more on the revised
VCSS during stent patent period, and this reduction was
maintained during the entire follow-up period. As shown
in Fig 6, the cumulative rate of revised VCSS improvement
was 89% (95% CI, 83%-96%) at 33 months. This rate was
89% (95% CI, 89%-91%) for limbs with stenotic lesions,
90% (95% CI, 83%-97%) for limbs with occlusions at 33
months (P = 49), 92% (95% CI, 85%-99%) for limbs
without deep venous system reflux, and 90% (95% CI,
83%-96%) for limbs with deep reflux (P = .34; Fig 7).
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Fig 5. Cumulative primary, assisted-primary, and secondary
patency rates. The lower numbers represent limbs at risk at each
time interval (all standard error of the mean <10%).
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DISCUSSION

Venous outflow obstruction plays a crucial role in
chronic venous insufficiency.” Reflux and obstruction asso-
ciation produces more venous hypertension and the most
severe symptoms. No more than 30% of thrombosed iliac
veins treated by anticoagulation alone recanalize. Five years
after an iliac DVT, up to 44% of patients present with
venous claudication and 15% develop a venous ulcer.*°

Since its introduction in the mid-1990s, endovascular
treatment of iliocaval chronic post-thrombotic flow obstruc-
tion has become the treatment of choice and has replaced
bypass surgery as the primary treatment. First results
were reported by Raju and Neglen in 2002, and they have
published their long-term results recently. In our literature
review, we have only found a few large series with long-
term follow-up. Their results are comparable with those
found in this study.''1*

Patency rates are related to the severity of thrombotic
disease. As other authors reported and in our study, all
thrombotic events occurred in previously occluded veins.'”
We found a restenosis rate of 5% at 21 months. Factors
affecting in-stent stenosis are similar to those for stent
occlusion.'®'® Although the presence of thrombophilia
could be a risk factor, it was not statistically associated
with stent thrombosis. Medical treatment protocol during
follow-up was similar to other groups.'®!* In our study,
two of three limbs (66%) that received a Zilver Vena stent
presented with a thrombotic event. Despite this high rate,
the small number of limbs treated with a Zilver Vena stent
does not allow us to draw any conclusions.

The upper landing site of the stent should be some
centimeters above the common iliac confluence, pro-
truding 2 to 3 cm inside the inferior vein cava, as the right
iliac artery compression over the left iliac vein and vena cava
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Fig 6. Cumulative rate of revised Venous Clinical Severity Score
(VCSS) improvement (considered improved if a reduction of 4 or
more on the revised VCSS was detected). The lower numbers
represent limbs at risk at each time interval (all standard error of
the mean <10%).
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Fig 7. Cumulative rate of revised Venous Clinical Severity Score
(VCSS) improvement (considered improved if a reduction of 4 or
more on the revised VCSS was detected) for previously stenotic
limbs and for previously occlusive limbs. The lower numbers
represent limbs at risk at each time interval (all standard error of
the mean <10%).

confluence tends to compress and displace the stent, and
restenosis or stent migration can occur. The contralateral
iliac vein flow is unaffected by this mancuver.

In the present study, the common femoral vein was the
stent lower landing zone in 22 cases (56%). When the
common femoral vein was occluded or stenosed, flow
from the profunda femoris vein can be enough to maintain
stent patency. When both the profunda and femoral veins
have obstructive lesions, stents can be extended into
them, but in this situation, there is a high risk of stent
thrombosis due to poor inflow.'*

Some series report that stent extension underneath
the inguinal ligament into the common femoral vein is asso-
ciated with a higher stent obstruction rate.'” In the present
study, we have not found this association. Stent fracture,
a well-known condition in the arterial system when we treat
infrainguinal vessels, was not observed during this study,
and it has not been reported by other authors.”

In our small experience, the patency rate of the
Y-fenestration technique is inferior to the double-barrel
technique. However, we did not find differences in clinical
outcome between both techniques.’

Intravascular ultrasound has shown to be superior to
venography in the evaluation of thrombotic lesions and is
an important tool in this procedure.'® Unfortunately, it is
not available in our hospital.

Clinical improvement was maintained during the
follow-up period in patients who refused secondary treat-
ments after stent occlusion. Despite this observation,
longer series are necessary to draw conclusions.

We also have found a clinical improvement after
obstructive component suppression despite the fact that
the deep venous system reflux remained uncorrected.

mEE 2013

Recanalization and stenting of post-thrombotic venous
flow obstruction is an excellent therapeutic option with
very low morbidity and no mortality. It can be performed
with high midterm patency rates and midterm clinical
improvement.
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9.2. CRITERIS DE WELLS

CARACTERISTIQUES CLINIQUES PUNTS
1
e Neoplasia activa (pacient que hagi rebut tractament anticancerds en els 6 mesos
anteriors o que esta rebent tractament pal-liatiu)
e Paralisi, par¢sia o immobilitzacié recent amb escaiola dels membres inferiors 1
e Enllitament recent >3 dies, o cirurgia major les 12 setmanes prévies a la TVP, ja sigui 1
amb anestesia regional o general
e Hipersensibilitat localitzada a la distribuci6 de les venes del sistema vends profund 1
e Edema de tot el membre afectat 1
e Edema del panxell amb fovea, com a minim 3 cm més que el membre asimptomatic, 1
mesurat 10 cm sota la tuberositat tibial
e FEdema amb fovea limitat al membre simptomatic 1
e Venes superficials colaterals (no varicoses) 1
e Trombosi venosa profunda prévia documentada 1
e Diagnostic alternatiu tant probable com la TVP -2

Probabilitat clinica alta: 2 3 punts.
Probabilitat clinica moderada: 1-2 punts.
Probabilitat clinica baixa: <0 punts
TVP: Trombosi venosa profunda
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9.3. CLASSIFICACIO CEAP

Classificacié Clinica (C):
CO0: no signes visibles ni palpables de patologia venosa
C1: telangiéctasis o venes reticulars
C2: venes varicoses
C3: edema
C4.
e Cda: pigmentacioé o éczema
e C4b: lipodermatoesclerosi o atrofia blanca de la pell
C5: ulcera venosa cicatritzada

C6: ulcera venosa activa

S: simptomatica (dolor, opressio, pesadesa o rampes musculars atribuits a la
disfuncié venosa)

A: asimptomatica

Classificacio Etiologica (E)
Ec: congénita
Ep: primaria
Es: secundaria (post-trombotica)

En: causa no identificada

Classificacié Anatomica (A)
As: venes superficials

1- Telangiectasies, venes reticulars

2- Vena safena major per sobre del genoll
3- Vena safena major per sota del genoll
4- Vena safena menor

5- No safena

Ap: venes profundes

6- Vena cava inferior
7- Vena iliaca comu
8- Vena iliaca interna
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9- Vena iliaca externa

10- Venes pelviques

11- Vena femoral comu

12- Vena femoral profunda

13- Vena femoral

14- Vena poplitia

15- Venes crurals: tibials anteriors, tibials posteriors i peronees
16- Venes musculars

Ap: venes perforants

17- De la cuixa
18- De la cama

An: localitzacié venosa no identificada

Classificacio Patologica (P)
Pg: reflux
Po: obstruccid
Pr,o: reflux i obstruccio

Pn: patologia venosa no identificada

100



CAPITOL 9. ANNEX

9.4. ESCALA DE VILLALTA

SIMPTOMES SIGNES CLIiNICS

Dolor Edema pretibial

Rampes Induracio de la pell
Pesadesa Hiperpigmentaci6
Parestésies Envermelliment de la pell
Picor Ectasi venosa

Dolor a la compressio del panxell

Tots els simptomes i signes estan puntuats des de 0 (abséencia) a 3 (sever). El rang de I'escala esta
entre 0§ 33.
Es considera:

- SPT absent: < 5 punts

- SPT lleu: 5 - 9 punts

- SPT moderat: 10 - 14 punts

- SPT sever: 2 15 punts o si Ulcera venosa
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9.5. VENOUS CLINICAL SEVERITY SCORE

Absent (0) Lleu (1) Moderat (2) Sever (3)
Diariament
Ocasional (interfereix Diariament
Dolor, picor, pesadesa, cremor. No (no afecta a pero no (impedeix les
les ABVD) impedeix les ABVD)
ABVD)
Multiples al Esteses pel
. Poques, .
Venes varicoses No . panxell o al panxell 1
disperses
maluc maluc
. Limitat al peu Estés sobre el Estes sobre
Edema venos No . turmell fins al
1 turmell genoll
genoll
Amplia,
Limitada a Estesa sobre estesa per
Pigmentaci6 de la pell No I’area el terg distal sobre el ter¢
perimaleolar del panxell distal del
panxell
Amplia,
Limitada a Estesa sobre estesa per
Inflamacio No I’area el terg distal sobre el ter¢
perimaleolar del panxell distal del
panxell
Amplia,
Limitada a Estesa sobre estesa per
Induracié No I’area el terg distal sobre el ter¢
perimaleolar del panxell distal del
panxell
Nombre d’tlceres actives 0 1 2 >3
Duraci¢ de les ulceres actives No <3 mesos | 3 mesos-1 any > 1 any
Diametre de les tlceres actives No <2cm 2-6 cm >6cm
Us de compressi6 elastica No Intermitent La maj ona Diariament
dels dies

ABVD: activitats basiques de la vida diaria
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