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WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW

CVD - chronic vein dieasase / przewlekla choroba zylna

CVI - chronic vein insufficeincy / przewlekia niewydolnos¢ zylna
DVT - deep vein thrombosis / zakrzepica zyt glebokich

EVSA - endovenous steam ablation

EVLT - endovenous laser therapy

GSV - great saphenous tein / zyla odpiszczelowa

PNZ - przewlekla niewydolnos¢ zylna

RFA - radiofrequancy ablation / ablacja pradem o czestotliwosci radiowe;j
SEJ - sapheno-femoral junction

SVS - steam vein sclerosis

SSV — small saphenous tein / zyla odstrzatkowa

TLA - tumescent local aenesthesia / znieczulenie tumescencyjne
USG - ultrasonography / ultrasonografia

VAS - visual analogue score / wizualna skala analogowa

VCSS - venous clinical severity score

VNUS/VENEFIT - termoablacja pni zylnych przy uzyciu pradu o wysokiej czestotliwosci



1. WSTEP

Przewlekla niewydolno$¢ zylna (PNZ) nalezy do jednej z najczestszych jednostek cho-
robowych wystgpujacych we wspélczesnym spoleczeristwie. Symptomy szeroko poje-
tej choroby zylnej stwierdza si¢ u nawet 60% populacji kobiet i ponadt 30% populacji
mezczyzn. Nalezy pamigta¢, ze pod pojeciem przewleklej niewydolnosci zylnej kryje si¢
szeroki wachlarz réznorodnych innych schorzen dotykajacych uktadu zylnego. Do pod-
stawowych objawéw przewlektej niewydolnosci zylnej zalicza si¢ miedzy innymi: bol
nég, uczucie ich cigzkosci — szczegdlnie odczuwalne pod koniec dnia oraz nocne skur-
cze tydek. Dodatkowo w poczatkowym stadium choroby moga wystepowaé niewielkie
zmiany widoczne na skérze o charakterze tak zwanych pajaczkéow zylnych lub zyt siat-
kowatych. Kolejnym objawem $wiadczacym o postepie i niejednokrotnie znacznym za-
awansowaniu choroby sa klasyczne zylaki koriczyn dolnych, przez ktdre rozumie si¢ kre-
te, poszerzone, wyczuwalne, a nieraz widoczne gotym okiem tuz pod skéra zyly uktadu
powierzchownego danej koriczyny. Czesto opisanym powyzej objawom PNZ towarzysza
takze znaczne obrzgki koriczyn dolnych oraz zmiany skdrne objawiajace si¢ przebarwie-
niami (hiperpigemntacja) oraz w zaawansowanych postaciach — stwardnieniami skéry.
Najbardziej zaawansowang postacia choroby sa owrzodzenia zylne wystepujace najcze-

$ciej w obrebie podudzi.

Choroba zylna, szczegdlnie w poczatkowym stadium, kiedy to objawia si¢ tylko jako
pajaczki zylne lub zyly siatkowate, w opinii wielu lekarzy wydaje si¢ niestety stanowié je-
dynie problem natury estetycznej. Diugotrwale lekcewazenie tych pierwszych objawéw
oraz nieleczenie moze jednak w konsekwencji doprowadzi¢ do zaawansowanych postaci
choroby oraz powaznych powiktan obejmujacych caly organizm, takich jak: zapalenie zyt,
zakrzepica zylna czy zatorowo$¢ ptucna, ktéra z kolei moze spowodowaé $mier¢ pacjenta.
Do rozwoju choroby przyczynia si¢ wiele czynnikéw. Trzeba jednak zaznaczyd, ze wyste-
powanie zylakéw jest przede wszystkim warunkowane genetycznie. Choroba zdecydo-
wanie czeéciej dotyka kobiety oraz osoby starsze. Istotny jest réwiez codzienny styl zycia
i pracy. Zylaki czgéciej pojawiaja si¢ u pacjentéw otylych, kedrzy prowadzg siedzacy tryb

zycia, niewlasciwie si¢ odzywiajacych oraz nieuprawiajacych zadnej aktywnosci fizycznej.

W kolejnych stadiach zaawansowania przewleklej niewydolnosci zylnej ogélnie po-
jete zabiegi chirurgiczne odgrywaja zasadnicza role. Jednym z gtéwnych wskazan do

operacji chirurgicznej jest stwierdzona niewydolnoé¢ zyly odpiszczelowej (VSM) i/lub
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odstrzatkowej (VSP). W przypadku niewydolnosci zyly odpiszczelowej lub odstrzatko-
wej, na przyklad w wyniku dysfunkcji zastawek zylnych, czgsto dochodzi do powstania
tak zwanego refluksu. W takiej sytuacji wykonuje si¢ zwykle klasyczne zabiegi chirur-
giczne, ktére polegaja na przeprowadzeniu cigcia w pachwinie, podwiazaniu niewydolnej
zyly odpiszczelowej oraz jej usunigciu z wykorzystaniem techniki zwanej strippingiem,

czyli potocznie Zzwanego przez pacjcnt(’)w — wyrwania iyly.

Klasyczne zabiegi chirurgiczne, cho¢ bez watpienia wazne, a w nicktérych przy-
padkach nawet niezastapione, stopniowo wypierane sa przez nowoczesna chirurgie fle-
bologiczna. W wiodacych centrach leczenia choréb zyt na pierwszy plan wysuwaja si¢
zasadniczo endowaskularne ablacyjne metody terapeutyczne, ktére do zamykania nie-
wydolnych zyl wykorzystuja migdzy innymi takie zjawiska fizyczne, jak: promieniowa-
nie laserowe, energi¢ pradu i czestotliwosci fal radiowych czy tez tak zwang przegrzang
pare¢ wodng. EVLT (endovenous laser therapy) polega na naswietlaniu wiazka (specjal-
nym $wiatlowodem) promieni lasera $ciany zyly, co prowadzi do uszkodzenia strukeury
biafek (gléwnie kolagenu) i nastgpczego obkurczenienia, zwidknienia, a w konsekwencji
zamkniecia niewydolnych naczyn zylnych, a zwlaszcza wspomnianej zyly odpiszczelowe;
czy odstrzatkowej. W wyniku oddziatywania wiazki lasera chora zyta zostaje zamknigta,
dzigki czemu nie jest konieczne jej usunigcie. W ten sposéb minimalizuje si¢ zabieg chi-
rurgiczny oraz zmniejsza w istotny sposob liczbe koniecznych cig¢ skérnych, a zwlaszcza
wyklucza si¢ cigcie w pachwinie. Zabiegi laserowe konkuruja o prymat pierwszeristwa
z metodami zamykania niewydolnych zyl przy uzyciu tak zwanej radioablacji, na przy-
ktad VNUS Closure (obecnie Venefit). W tym przypadku energia fal radiowych, ktéra
zamyka chorg zyle, na przyklad odpiszczelowa, podawana jest w petni endowaskularnie

poprzez specjalny cewnik do koncéwki roboczej, kedra de facto jest anteng emitujaca fale.

Najnowsza metoda endowaskularna, ktéra charakteryzuje si¢ minimalna inwazyj-
noscia, jest tak zwana SVS — Steam Vein Sclerosis. W metodzie SVS do zamkniecia nie-
wydolnych zyl stosuje si¢ goraca par¢ wodna. Dostep do zyly uzyskuje si¢ przez zwykle
naklucie (venflon), bez koniecznosci zakladania klasycznego dostgpu poprzez koszulke
naczyniowa, dzigku czemu znaczaco ogranicza si¢ uraz okolooperacyjny. Ciepto w for-
mie pary wodnej o temperaturze okoto 110 stopni Celsjusza dostarczane jest przez spe-

cjalny, elastyczny cewnik.

Wyniki badan naukowych, w ktérych wykorzystano techniki EVLT c¢zy VNUS wska-

zuja, ze s3 to metody bezpieczne i efektywne. Niestety w odniesieniu do metody SVS
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nie dysponujemy jeszcze wynikami z badan poréwnawczych czy kohortowych na duzej
liczbie przebadanych pacjentéw. Jak dotad pojawily si¢ tylko cztery prace — w tym jedna

eksperymentalna — prezentujace wynik stosowania metody SVS.

Endowaskularne metody leczenia niewydolnych pni zylnych stopniowo wypieraja kla-
syczne sposoby operacyjne. Aby progres w leczeniu dokonywat si¢ w sposéb dynamiczny
konieczne jest dostarczenie kolejnych argumentéw na podstawie evidence-based medici-
ne (EBM) - a wigc opartych na naukowych metodach obserwacji i wnioskowania. A tym
samym dokumentujacych potrzebe dalszego powszechnego wprowadzania technik ma-

loinwazyjnych do szerokiej praktyki chirurgicznej uktadu zylnego.

1.1 Przewlekta niewydolnosc¢ zyt powierzchownych konczyn
dolnych - wiadomosci ogélne i epidemiologia

Isnieje wiele definicji niewydolnosci zylnej. Mimo ze zadna z nich nie obejmuje problemu
w sposdb calosciowy, to jednak kazda pozwala zrozumied istotg zjawiska. Niewydolnos¢
zylng mozna okresli¢ ogélnie jako utrwalone zaburzenie odptywu krwi zylnej z koriczyn.
[1] Rozbudowujac t¢ definicje, nalezy jednak doda¢, ze niewydolnos¢ zylna jest spowo-
dowana nieprawidtowym dziataniem ukfadu zylnego, zwigzanym z istnicjaca niewydol-
noscia zastawek zylnych lub tez bez niej. Niewydolno$¢ ta moze dotyczy¢ ukladu zylnego
konczyn dolnych powierzchownego, ukfadu glebokiego lub obu tych uktadéw réwno-
cze$nie. Choroba przybiera charakter pierwotny lub wtérny. [2] PNZ okresla si¢ takze
jako wszystkie zmiany zwigzane z utrudnieniami w odplywie krwi oraz podwyzszeniem

spoczynkowego ci$nienia w naczyniach zylnych. [3]

Zylaki koriczyn dolnych naleza do klinicznych objawéw przewleklej choroby zylnej
(PChZ, ang. chronic venous disease, C¥’D). Charakteryzyje si¢ je jako rozszerzone, wydhu-
zone zyly o kretym przebiegu. Zyly powierzchowne w miare uptywu czasu, a tym samym
wraz z progresja choroby, niejednokrotnie widoczne sa przez skére. W swoim ksztalcie
przypominaja sznur tworzacy wyczuwalne, charakterystyczne uwypuklenia i zgrubie-
nia. Czgsto towarzysza im inne dolegliwosci, takie jak obrzeki ndg, zwlaszcza w okolicy
stopy, swedzenie, pieczenie, mrowienie, bolesno$¢, uczucie cigzkosci nég i kurcze mie-
$ni. [4, 5] Powaznym problemem zwigzanym z niewydolnoscia zylng s3 takze zmiany
troficzne skéry ndg, obejmujace przebarwienia, stwardnienie thuszczowe i w ostatnim

stadium owrzodzenia. [6]



Wstep 11

Wedlug réznych autoréw przewlekta niewydolno$é¢ zyt powierzchownych wystepuje
nawet u % populacji ludzi, w tym u 40-60% kobiet i 15-30% mezczyzn. [7] Znacznie
rzadziej PNZ diagnozowane jest u mieszkaricow obszaréw stabo rozwinietych cywili-
zacyjnie. W badaniu ultrasonograficznym wystepowanie zylakéw w tej grupie ludno-
Sci stwierdza si¢ jedynie u 12%, podczas gdy w populacji Europejczykéw nawet u 39%
mieszkaricdw. W Europie choroby zyt stanowia powazny problem spoteczny, poniewaz

cierpi na nie odpowiednio [7]:

a. 35% ludnoéci czynnej zawodowo,
b. 50% emerytéw,

c. co druga kobieta.

Nalezy tu wspomnie¢ o nakladach finansowych zwigzanych z leczeniem choréb zyl.
Koszty spoteczno-ekonomiczne leczenia PNZ w krajach Europy Zachodniej sa znaczne
i siggaja setek milionéw euro [7]. Decyduje o tym czgstotliwos$é wystgpowania choroby,
koszty prowadzonej diagnostyki i leczenia oraz utraty dni roboczych. [5] Najwickszym
problemem medycznym i zarazem ekonomicznym w przebiegu PNZ s zylaki oraz
owrzodzenia podudzi. Ich wystepowanie szacuje si¢ na okoto 0,3—1% w populacji oséb
dorostych, z czego prawie w 80% owrzodzen wspélistnieje z PNZ. [4, 5] Jedynie 50%
owrzodzen daje si¢ wyleczy¢ w ciggu czterech miesigcy, a 8% pozostaje ,,otwartych” §red-
nio przez pig¢ lat. Szacuje si¢, ze wydatki zwiazane z ich leczeniem si¢gaja od 1 do 3%
budzetu stuzby zdrowia. [4, 7] W Wielkiej Brytanii na przyklad koszty zwiazane z lecze-
niem owrzodzen podudzi wynosza od 400 do 600 mln funtéw rocznie. Badania, ktére
zostaly przeprowadzone w Niemczech w roku 1980, wykazaty, ze koszty leczenia zylakéw,
zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych oraz zakrzepicy zyt glebokich wyniosty
prawie 660 mln euro, a w roku 1990 wzrosty do niemal 1 mld euro. [8] Przeprowadzona
w USA analiza powoddéw przyjecia pacjentéw wymagajacych hospitalizacji do szpitali
ujawnila w 92 przypadkach na 100 tys. oséb, ze powodem hospitalizacji byta wlasnie
PNZ. Sredni czas hospitalizacji pacjentéw wynosit 7 dni, a $redni koszt ich pobytu i le-

czenia — 13 900 dolaréw amerykanskich. [8]

W polskim nazewnictwie nie ma aktualnie wyraznego zréznicowania pomiedzy ter-
minami przewleklej choroby zylnej oraz przewleklej niewydolnosci zylnej. W zwiazku
z powyzszym w dalszej cz¢éci pracy postugujemy si¢ pojeciem przewleklej niewydolnosci
zylnej, majac na mysli wszystkie zaburzenia kliniczne, zwigzane z chorobami zyt koriczyn

dolnych o charakterze przewleklym.
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Epidemiologia

Znaczaca czeéé opublikowanych danych epidemiologicznych zwigzanych z tematem PNZ
nie odnotowuje petnego spektrum objawéw tej choroby. Giéwny nacisk kladzie si¢ przede
wszystkim na odnotowywaniu samego faktu wystepowania zylakéw lub owrzodzen, a nie
ich etiologii. Niektorzy autorzy w swoich pracach skupiali si¢ jedynie na zaawansowanych
oznakach klinicznych PNZ, podczas gdy inni badali zmiany mniej zaawansowane klinicz-
nie. Pokazuje to, jak niejednorodnie analizuje si¢ dane epidemiologiczne. Dodatkowo
w publikacjach stosowano rézne definicje PNZ, choroby zylakowej i metody diagnosty-
ki PNZ. Rozpatrywano rézne grupy wiekowe (na przyklad tylko powyzej 60 roku zycia)
lub wylacznie pacjentéw leczonych na PNZ badz jedynie wyselekcjonowane grupy za-
wodowe. Trzeba podkresli¢, ze wiele z tych badan przeprowadzono ponad 20 lat temu,
co tez ma wplyw na jako$¢ danych. W wyniku powyzszego faktu dostepne informacje
dotyczace wystepowania PNZ u kobiet i mezczyzn s bardzo zréznicowane i wahaja sig
miedzy 0,1-68% u kobiet i 2-58% u mezczyzn. [4, 9]

Petna epidemiologia PNZ nie jest jeszcze dokladnie poznana. Ogélnie przyjmuje
si¢, ze zylaki koniczyn dolnych wystepuja czgéciej u kobiet. Mezezyzni z reguly cierpia na
bardziej zaawansowane postacie PNZ. Czestotliwo$¢ ich wystepowania wzrasta w spo-
s6b liniowy z wickiem, dodatkowo wraz z wickiem wyrdéwnuje si¢ zachorowalno$¢ wéréd
kobiet i m¢zezyzn. [4, 7, 10, 11] W krajach Europy Zachodniej, gdzie prowadzone sa
znacznie dokladniejsze rejestry, zylaki wystepujg u 26-38% populacji kobiet i 10-20%
populacji me¢zczyzn. Co ciekawsze, w krajach o mniejszym stopniu rozwoju gospodar-
czego zylaki u kobiet stwierdzane sa 0d 0,1% w Nowej Gwinei po 51% w Brazyli, u mez-

czyzn za$ — od 5% w Nowej Gwinei do 38% w Brazylii.

W Polsce jak do tej pory najwigksze wieloo$rodkowe badanie epidemiologiczne doty-
czace PNZ przeprowadzone zostalo przez Arkadiusza Jawienia i wsp. i objelo zasiegiem

40 095 kolejnych pacjentéw, ktdrzy zglosili sie do lekarzy z rozmaitymi dolegliwosciami.

[10] Badanie jednoznacznie potwierdzilo, ze we wszystkich stadiach zaawansowania
klinicznego tacznie PNZ dotyka niemal polowy dorostych Polakéw w proporcjach 51%
kobiet i 38% mezczyzn. Na zylaki koriczyn dolnych choruje 34,3% populacji Polski, w tym
27,9% mezczyzn i 35,3% kobiet. Obustronne zmiany wystepuja w 71% przypadkow.
Wystepowanie zylakéw oraz innych zaawansowanych form PNZ jest w Polsce zblizone do

zaobserwowanego w krajach zachodnich. Poréwnywalne wyniki w ujeciu czestotliwosci
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wystepowania zylakéw uzyskal réwniez Andrew Nicolaides: 10-20% u mezezyzn i 25—
-33% u kobiet. [5] Obrzeki i zmiany skérne podudzi, takie jak hiperpigmentacja i wy-
prysk w przebiegu PNZ, wykazal u blisko 11% badanych.

Szczegélnie znane i czgsto cytowane epidemiologiczne badanie prospektywne, tak
zwane Farmingham Study, dotyczace czgstosci wystgpowania zylakéw (rozumiane jako
pojawienie si¢ nowych zmian zylakowych w okre$lonej jednostce czasu) udowodnito, ze
u kobiet ten przyrost wynosit 2,6%, u m¢zezyzn za$ 2% rocznie, przy czym fake pojawia-

nia si¢ zylakéw nie zachodzil wprost proporcjonalnie do wieku. [12]

W 1999 roku Catherine Evans ze wspotpracownikami przeprowadzita randomizo-
wane badanie obejmujace 1500 0séb w wieku od 18 do 64 lat, ktérego celem byto okre-
Slenie czestosci wystepowania i stopnia zaawansowania PNZ w populacji brytyjskiej.
[7] W projekcie zbadano relacje migdzy wybranymi czynnikami genetycznymi i prowa-
dzonym stylem zycia. W wyniku powyzszego Evans udowodnita, ze zylaki konczyn dol-
nych sg stwierdzane u okolo 30% oséb w przedziale wickowym 1864 lat, z czgstoscia
poréwnywalng dla obu plci, wskazujac jednoczesnie na istotng role innych czynnikéw
zwigzanych miedzy innym z trybem zycia, ktére wplywaja na rozwéj choréb zyt, w tym

na powstawanie zylakdéw.

1.2 Anatomia zyt koriczyn dolnych

Biegta znajomo$¢ anatomii uktadu zylnego konczyn dolnych oraz prawidlowego funk-
cjonowania jego poszczeg6lnych elementéw, jak rowniez wiedza na temat mechanizméw,
ktére powoduja zaburzenia w jego funkcjonowaniu, sa niezbedne, aby zrozumie¢ pato-

mechanizmy oraz by w pdzniejszym etapie prawidlowo leczy¢ zaburzenia ukladu zylnego.

W celu lepszego zobrazowania anatomii uktadu zylnego zostat on podzielony na trzy
czgéei: uklad zyt glebokich, uklad zyl powierzchownych, ktdry spoczywa w przedziale
tkanki podskérnej (pomiedzy gleboka powigzia migsniows a skéra), oraz zyly przeszy-
wajace zwane faczacymi czy tez perforatorami, faczace powierzchowny uktad zyt z glebo-
kim. Z uwagi na fake, iz te ostatnie przenikaja bariery anatomiczne pod postacia powigzi
i rozciggien, zostaly nazwane zytami przeszywajacymi. Pomimo iz zyly powierzchowne
sa przedmiotem wigkszosci prowadzonych terapii, gtéwny powré6t krwi z koniczyn dol-
nych dokonuje si¢ przez zyly glebokie. W tydce zyly glebokie tacza si¢ w pary i uzyskuja

nazwe od towarzyszacych im tetnic. Stad tetnica piszczelowa przednia, piszczelowa tylna
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i strzatkowa wystepuja wraz ze sparowanymi zytami, ktére sa polaczone. Zyly goleniowe
tacza si¢ i tworza zyle podkolanowa. Zdarza sig, ze zyly podkolanowe, jak réwniez bar-
dziej proksymalne zyly glebokie takze tacza si¢ w pary, podobnie jak w przypadku zyt
tydki. Wyzej zyta podkolanowa przechodzi w zyle udowa. Wezesniej nazywano ja po-
wierzchowna zyta udowa, ale termin ten nie jest juz stosowany. [13] W okolicy pachwiny
zyla udowa faczy si¢ z parzysta zyta udowa gleboka, tworzac zyle udowa wspélna, keora,
przechodzac pod wigzadlem pachwinowym, staje si¢ zyta biodrowa zewnetrzna. Badanie
ultrasonograficzne pokazuje, ze powierzchowny przedzial konczyn dolnych sktada sie
z dwoch podprzedzialéw. Jeden obejmuje wszystkie struktury pomi¢dzy powiezia mie-
$niowa a skora. Drugi znajduje si¢ w obrebie powierzchownego przedziatu, obejmuje zyte
odpiszczelows ograniczong przez powiez mig$niowa od dotu i powierzchniowa powiez
powyzej. Nazwany jest on czgsto przedzialem odpiszezelowym (rycina 1). Wielu autoréw
podkresla waznos¢ tego przedziatu z uwagi na fakt wykorzystywania go podczas wyko-

nywania przezskérnego znieczulenia tumescencyjnego. [14,15]

Gléwne zyly powierzchowne to: zyla odpiszczelowa wiclka i mata (ang. great and small
saphenous vein — GSV i SSV), w nomenklaturze polskiej nazywane zyta odpiszczelowa
i odstrzatkowa. Dochodzi do nich wiele taczacych si¢ w siatke doptywdw, kedre mozna
nazywa¢ zytami komunikujacymi. Niemniej bardziej poprawnie z nomenklatularnego
punktu widzenia powinny by¢ one nazywane doptywami niz galeziami zylnymi gléwnych
2yl powierzchniowych. Zyta odpiszczelowa zaczyna sig na grzbiecie stopy. Wznosi si¢ od
kostki przysrodkowej i dalej przebiega na powierzchni przednio-przysrodkowej piszczeli.
W okolicy stawu kolanowego zyta odpiszczelowa znajduje si¢ na jego przysrodkowej cze-
$ci. Dalej biegnie po przednio-przysrodkowej czgsci uda, aby docelowo potaczyé sie z zyta
udowa wsp6lna, zaraz pod wigzadlem pachwinowym. Przez caly swéj przebieg na udzie
znajduje si¢ w obrebie przedziatu odpiszczelowego. Zyta odstrzatkowa (z ang. SSV) za-
czyna si¢ na bocznej powierzchni stopy od zylnego tuku grzbietowego stopy i biegnie
podskérnie za boczng kostka stopy. W dalszym przebiegu dochodzac do tydki, wchodzi
w powiez gleboka i dalej biegnie miedzy glowami mig$nia brzuchatego, aby ostatecznie
polaczy¢ si¢ z zyla podkolanowa w dole podkolanowym. W rzeczywistosci istnieje wie-
le odmian anatomicznych przebiegu zyly odstrzatkowej, jako ze taczy si¢ ona zaréwno
z zyla podkolanows i zyla odpiszczelowa, jak i z tylno-przysrodkows zyta okalajaca lub

tez tylno-przedsrodkows zyla, tak zwana zyta Giacominiego.



Wistep 15

Trzeci uklad zyt nazwany jest uktadem zyt przeszywajacych. Jak wspomniano weze-
$niej, tacza one uklad zyt powierzchownych i zyt glebokich. Niestety pojawia si¢ jeden
aspeke utrudniajacy zrozumienie funkcjonowania zyt przeszywajacych. Jest on zwigzany
zkierunkiem przeptywu. Niektore z zyt przeszywajacych wytwarzaja normalny przeptyw,
tj. z przeplywem od uktadu powierzchownego do glebokiego, inne natomiast tworza nie-
normalny przeplyw z ukladu glebokiego do powierzchownego. Zjawisko to nosi nazwe
refluksu zyl przeszywajacych. Nalezy tu jednak zaznaczy¢, ze potencjalnie kazda z zyt

przeszywajacych moze tak naprawde wykazywa¢é dwukierunkowy przeptyw.

Na konczynie dolnej istotne z klinicznego punktu widzenia sa perforatory umiejsco-
wione na przysrodkowej powierzchni podudzia. Znalez¢ je mozna co okolo 6 em, liczac
od podloza (pigty) az do poziomu stawu kolanowego, przy czym okreslanie ich poloze-
nia dlatego powinno si¢ podawaé w centymetrach mierzonych od podtoza, ze znacza-
co utatwia to ich pdzniejsza lokalizacje podczas zabiegu. Wiasnie te zyly przeszywajace
moga si¢ stal celem pdzniejszego leczenia w przypadku zaawansowanej przewleklej nie-

wydolnosci zylnej.

Mniejsze zyly przeszywajace mozna znalez¢ wzdluz przegrody miedzymiegéniowe;.
Pozwalaja one na bezposredni drenaz krwi z zyl powierzchownych do ukladu zyt glebo-
kich [16] oraz odwrotnie, w przypadku na przyklad masywnej zakrzepicy zyt gtebokich
z wspolistniejacym znacznym obrzekiem i wzrostem cisnienia w przedziatach migdzy-
powieziowych, pozwalaja one na ,odwrdcenie” przeptywu, a tym samym na obnizenie

ci$nienia i drenazu krwi z krazenia glebokiego do ukfadu zyt powierzchownych.

Zyty dorzecza
GSV
- Powiez

powierzchowna

Przedziat u
powierzchniowy

Przedziat
odpiszczelowy

Powiez gteboka

Zyta odpiszczelowa
GSV

Przedziat
gteboki

Rycina 1. Uktad anatomiczny zyty odpiszczelowej

Figure 1. Anatomy of great saphenous vein
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1.3 Patofizjologia i klasyfikacja przewlektej niewydolnosci
zylnej

Patofizjologia

Zrédhaliteraturowe podaja, ze gléwna przyczyng PNZ s3 pierwotne wady budowy éciany
zylizastawek zylnych, méwimy wtedy, ze mamy do czynienia z pierwotna postaciag PNZ.
[17] Choroba rozwija si¢ najcz¢sciej w momencie, kiedy na genetycznie uwarunkowang
stabsza strukeure $ciany zyt oddziatuja w réznych etapach zycia czynniki warunkujace
dalsze ostabienie jej napiecia oraz struktury takie jak ciaza, uraz mechaniczny, leki hor-
monalne itd. [18] Inne przyczyny PNZ to migdzy innymi: zmiany wtérne do zakrzepicy
zylnej, obejmujace przeptyw wsteczny, niedroznoéé lub obydwa zjawiska jednoczeénie.
W tym przypadku mamy do czynienia z tak zwang wtérng PNZ. [19-21] PNZ o cha-
rakterze wtérnym rzadziej charakteryzuje si¢ wystgpowaniem zylakow, ktérych etiopato-

geneza jest niezwiazana z zakrzepica. Ich przyczyna moga by¢ wowczas:

a. zmiany wrodzone (niewyksztalcenie czy niedorozwdj zastawek zylnych),
b. zlozone zespoly dysplazji naczyniowe;j,

c. nabyte (nowotwory zyl i tkanek otaczajacych zyly),

d. ucisk zewngtrzny,

e. przetoki tetniczo-zylne.

Objawy towarzyszace PNZ s3 wynikiem nadcisnienia zylnego spowodowanego zmiana-
mi strukturalnymi lub czynnosciowymi zyl: niedroznoscia, refluksem lub wspétistnie-

niem obydwu mechanizméw. 5]

Zmiany w duzych naczyniach

Podstawowym objawem PNZ s3 jednak zylaki koriczyn dolnych. Istnieje przekonanie,
ze powstaja one w wyniku nadmiernej elastycznosci $cian zyl. Rozwoj zylakéw wiaze sie
zasadniczo z niewydolnoscia duzych zyl powierzchownych i wstecznym przeptywem
krwi w tych naczyniach, czyli refluksem, kt6ry najczesciej rozpoczyna si¢ w miejscu po-
taczenia uktadu powierzchownego z glebokim, w trzech lokalizacjach: w polaczeniu zyly
odpiszczelowej z zyla udowa wspdlng na wysokosci potaczenia zyly odstrzatkowej, z zyla

podkolanowg oraz w systemie zyl przeszywajacych (tak zwanych perforatoréw). Zylaki
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pierwotne powstaja takze na skutek nadmiernej elastycznosci $ciany, bez wspétistnieja-
cej czy przebytej zakrzepicy. Zylaki wtérne rozwijajg si¢ przede wszystkim wtérnie do
uszkodzeniu zastawek, najczesciej na wskutek przebytej zakrzepicy zyt glebokich (ZZG
- DVT - ang. deep vein thrombosis) i ich rekanalizacji, z nastgpowym usztywnieniem
i utratg elastycznosci $cian naczyn, w czego wyniku dochodzi do mechanicznego uszko-
dzenia zastawek zylnych, co skutkuje ich niewydolnoscia. Rozwoj PNZ po 727G (tak
zwany zesp6l pozakrzepowy) obserwuje si¢ u 35-69% oséb w okresie do trzech lat po
wystapieniu epizodu zakrzepicy i u 49-100% po pigciu latach od ZZG. Stopie cigzko-
Sci zespolu pozakrzepowego jest wigkszy w przypadku zajecia zyty podkolanowej i od-

cinkéw zylnych lezacych proksymalnie w stosunku do nie;j.

Zmiany na poziomie mikrokrazenia

Patologia w obrebie mechanizméw powrotu zylnego prowadzi w konsekwencji do po-
wstania nadci$nienia zylnego. Obecny zastéj krwi utrudnia odzywienie tkanek, w czego
wyniku pojawiaja si¢ zmiany zapalne, a nastgpnie zanikowe skéry oraz tkanek mickkich
konczyn. [22] Niesprawny odplyw zylny i nadcisnienie zylne zwigkszaja ci$nienie w na-
czyniach zawlosniczkowych, skutkuje to bezposrednim uszkodzeniem skérnych naczyn
wlosowatych (kapilarnych), wysickiem, obrzgkami i zaburzeniami odzywiania tkanek,
co w dalszej kolejnosci sprzyja powstawaniu zapalenia, zakazenia, zakrzepicy drobnych
naczyn i martwicy tkanek tacznie z wtérnymi objawami skérnymi, takimi jak przebarwie-
nia, lipodematosklerozy, a w konsekwencji owrzodzenia. [5] Naczynia wlosowate ulegaja
istotnemu poszerzeniu, wydtuzeniu, staja si¢ krete, szczegdlnie w miejscach przebarwien
(hiperpigmentacji) i zmian o typie lipodermatosclerosis. W konicowej fazie zakrzepy
w kapilarach stopniowo prowadza do redukeji liczby naczyn odzywiajacych i obnizenia

ci$nienia parcjalnego tlenu, co sprzyja pojawianiu si¢ owrzodzen.

Czynniki ryzyka PN 7

Sposréd czynnikéw srodowiskowych determinujacych rozwéj PNZ, w tym zwlaszcza
zylakéw, w pierwszej kolejnosci wskazuje si¢: ciaze, zmiany hormonalne, zwyczaje diete-
tyczne, otylo$¢, aktywnos¢ fizyczna, zawody wykonywane w pozycji stojacej lub siedza-
cej, obcisty odziez oraz ci$nienie atmosferyczne. [23] Wykazano takze istotng korelacje
pomiedzy wystgpowaniem zylakow, a przewleklymi zaparciami z nat¢zonym parciem na

stolec, dzwiganiem cigzaréw, obecnoscia przepukliny pachwinowej czy hemoroidéw. [24]



18

Kamil Bury

Za najistotniejsze w patogenezie PNZ uznaje si¢: przewlekle stanie, otylos¢, zapar-

cia, ciaze, zylaki w rodzinie i zakrzepice w wywiadzie (na przykiad prawie 30% ztaman

skutkuje zakrzepica koficzyn dolnych i jej nastgpstw) (tabela 1). [4,10]

Czynniki ryzyka a cz¢stos¢ PNZ w populagji polskiej [10]
Czynnik ryzyka Czynniki Procent | Czynnik Procent
ryzy.ka + ryzy.ka +
PNZ + PNZ -
Pleé zeniska 17,175 87,5 16,505 80,7
Mieszkaniec miasta 15,532 79,1 15,937 77,9
Stanie 11,812 60,2 9,056 44,3
Siedzenie 8,969 45,7 9,271 45,3
Brak aktywnosci 8,733 44,5 6,045 29,6
Otylos¢ (BMI >30) 6,587 335 3,286 16,1
Zaparcia 7,212 36,7 4,226 20,7
Przebyty uraz 5,264 26,8 4,103 20,1
Wywiad rodzinny w kierunku | 5,045 25,7 2,862 14,0
PNZ - ojciec
Wyvyiad rodzinny w kierunku | 9,381 47,8 5,976 29,2
PNZ - matka
Plaskostopie 3,126 15,9 1,723 8,4

Tabela 1. Czynniki ryzyka a czesto$¢ PNZ w populacji polskiej

Table 1. Risk factors and a prevalence of CVD in Polish population

Nie udowodniono jednak w sposéb jednoznaczny, zeby ktérykolwiek z powyzszych czyn-

nikéw odgrywat role dominujaca w patogenezie PNZ. [9] Ponadto, pomimo ze przed-

stawione powyzej dane wskazuja, iz czgsto$¢ wystgpowania PNZ wzrasta wraz z wickiem,

wiele z czynnikéw (na przykiad czas trwania PNZ, wysoko$¢ ciénienia tetniczego krwi,

liczba cigz, wystgpowanie chordb sercowo-naczyniowych) obniza znamiennos¢ staty-

styczng PNZ po uwzglednieniu jako czynnika wieku badanych. [25]
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Predyspozycje genetyczne

Pomimo skapych i czesto niejednoznacznych danych szacuje sie, ze czynnik genetycz-
ny jest jednym z najistotniejszych w etiopatogenezie PNZ. [9, 21] Na podstawie da-
nych z wywiadu uwaza si¢, ze czynnik ten wystepuje w 70-80% przypadkéw PNZ. [1]
Badania André Cornu-Thenarda i wsp. udowodnily, ze grozba rozwoju zylakéw u dzieci
wynosi 90%, jezeli obydwoje rodzicéw chorowato na PNZ, natomiast w sytuacji, gdy tyl-
ko jedno z rodzicéw chorowalo, ryzyko PNZu dziewczynki siega 62%, u chtopca 25%.
[24] Jesli zadne z rodzicéw nie chorowalo na PNZ, ryzyko zachorowania na t¢ chorobe
u potomstwa wynosi jedynie 20%. W badaniu polskim wykazano silna korelacje miedzy
obecnoscig zylakéw a pozytywnym wywiadem rodzinnym. [10] Potwierdzeniem gene-
tycznego pochodzenia choroby sa zmiany zaobserwowane w badaniu mikroskopowym
u 0s6b z zylakami takie jak: dezorganizacja komérek migsni gladkich i pozakomérko-
wych sktadnikéw macierzy w $cianie zyl, niedobér kolagenu typu III, odpowiedzialne-
go za elastyczno$¢ Scian zylnych, przebudowa macierzy biatkowej w $cianie VSM i VSP,

prowadzaca do zmiany jej wlasciwosci mechanicznych. [26]

CEAP - system klasyfikacji przewleklej niewydolnosci zylnej

Klasyfikacja przewleklej niewydolnosci zylnej ma kluczowe znaczenie dla jednolitego
rozpoznawania i diagnozowania choroby. Uzywanie jednolitej klasyfikacji stanowi pod-
stawe dla wymiany i w dalszej kolejnoéci poréwnywania danych naukowych. Dotychczas
zbyt wielkq wage nadawano zewngtrznym objawom PNZ, takim jak cho¢by zylaki, zmia-
ny skérne i owrzodzenia, nie przeprowadzajac obiektywnych badan uktadu zylnego, na
przyktad badania USG Doppler, ktére mialyby na celu potwierdzenie rozpoznania i pre-
cyzyjna identyfikacje uszkodzonych zyl. Opisana praktyka jest przyczyna wielu bledéw
diagnostycznych i w znacznej mierze odpowiada za praktycznie niemozliwe dokonanie
poréwnywania wynikow leczenia réznymi metodami terapeutycznymi. W przesztosci
stosowano rozmaite klasyfikacje i punktowe systemy oceny nasilenia zmian (tabela 2),
ktére bez watpienia poszerzyly wiedze na temat chordb zyl, ale z powodu swojej wycin-
kowosci w ocenie i niedostatecznej obiektywnosci, nie pozwalaly na prawidlowg oceng

i poréwnanie tak konieczne do prawidtowego wnioskowania naukowego.
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Autor Rok
Widmer 1978
Hach i wsp. 1980
Partsch 1980
Molokhia 1981
Sytchev 1985
Pierchalla i Tronnier 1986
Porter i wsp. 1988
Cornu-Thenard i wsp. 1991
Enrici i Caldevilla 1992
Miranda i wsp. 1993
Nicolaides i wsp. (CEAP) 1995
Porter i Moneta 1995

Tabela 2. Opublikowane klasyfikacje przewlektych chordb zyt

Table 2. Different types of classification of chronic vein insufficiency

W raporcie ,,American Venous Forum” z 1994 roku opublikowano klasyfikacje PNZ
uwzgledniajaca zaréwno obraz kliniczny, jak i etiologie, zasieg anatomiczny i patomecha-
nizm (klasyfikacja CEAP), podkreslajac nader wszystko potrzebg obicktywnej diagno-
styki. [27] Klasyfikacja CEAP stanowita bazowa cz¢éci dokumentu SVS/ISCVS poswie-
conego standardom publikowania danych na temat PNZ autorstwa Portera i Monety.
[2] Dokument ten obrazowal nowy sposéb rozpoznawania PNZ. Wymagal on jednak
zmiany dotychczasowych przyzwyczajen lekarzy, to znaczy wymuszat wykonanie badan
i precyzyjne opisanie zmian. Wymogi stawiane przez klasyfikacje CEAP sa zblizone jak
w przypadku diagnostyki i klasyfikacji choréb tetnic, w ktdrej nie jest mozliwe rozpocze-
cie leczenia bez ustalenia przyczyny (na przyktad miazdzyca czy zator), lokalizacji anato-
micznej (na przyklad tetnica biodrowa czy udowa) i patofizjologii (na przyktad zamknie-
cie czy zwezenie). Klasyfikacje CEAP zawarto w tabelach 4-7. [27]
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C | clinical signs — objawy przedmiotowe (stopnie 0—6), uzupelnione litera
A (asymptomatic), jesli nie ma objawéw podmiotowych, lub S (symptomatic),
jesli sa dolegliwosci

E | etiologic classification — klasyfikacja etiologiczna (wrodzone, pierwotne,
wtdrne)

A | anatomic distribution - lokalizacja anatomiczna (zyly powierzchowne,
glebokie, przeszywajace — ograniczone do jednego uktadu lub w kombinacji)

P | pathophysiological dysfunction — zaburzenie patofizjologiczne (refluks,
obturacja albo oba)

Tabela 3. Klasyfikacja CEAP
Table 3. CEAP classification

Klasa | Obraz kliniczny

0 nie ma widocznych lub wyczuwalnych palpacyjnie zmian $wiadczacych
o chorobie zyt

1 teleangiektazje lub zyly siatkowate

2 zylaki

3 obrzek

4 zmiany skdrne przypisywane chorobie zyl (na przyklad przebarwienia
skory, wyprysk zylny, lipodermatosclerosis)

5 zmiany skérne jak wyzej z zagojonym owrzodzeniem

6 zmiany jak wyzej z owrzodzeniem

Tabela 4. CEAP - klasyfikacja kliniczna - cecha (C)
Table 4. CEAP - clinical classiciation - feature (C)

wrodzone EC
pierwotne EP: przyczyna nieznana
wtdrne ES: przyczyna znana ( pozakrzepowa, pourazowa, inna)

Tabela 5. CEAP - klasyfikacja etiologiczna - cecha (E)

Table 5. CEAP - ethological classification - feature (E)
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Segment zylny

numer
zyly powierzchowne (AS)

1 teleangiektazje lub zyly siatkowate
zyla odpiszczelowa

2 powyzej kolana

3 ponizej kolana

4 zyla odstrzatkowa

5 inne zyly
zyly glebokie (AD)

6 zyla gléwna dolna
zyla biodrowa

7 wspélna
wewnetrzna

9 zewnetrzna

10 zyly miednicy — jajnikowe lub jadrowe, zyly wigzadla
szerokiego, inne
zyla udowa

11 wspdlna

12 gleboka uda

13 powierzchowna

14 zyla podkolanowa

15 zyly goleni — piszczelowa przednia, tylna, strzatkowa
(wszystkie parzyste)

16 zyly migéniowe — miegs$nia brzuchatego tydki, migsnia
plaszczkowatego, inne
zyly przeszywajace (AP)

17 uda

18 goleni

Tabela 6. CEAP - klasyfikacja anatomiczna - cecha (A)

Table 6. CEAP - anatomical classification - feature (A)
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refluks Py
obturacja Py
refluks i obturacja Pro

Tabela7. CEAP - klasyfikacja patofizjologiczna - cecha (P)
Table 7. CEAP - pathofizjological classification - feature (P)

Dzigki wykorzystaniu powyzszej klasyfikacji mozliwe jest precyzyjne okredlenie sta-
nu pacjenta w dowolnym momencie trwania choroby i ustalenie ewentualnych zmian
nastgpujacych pod wplywem leczenia, przez co pojawilo si¢ narzedzie do obiektywne-
go oceniania stopnia skutecznosci prowadzonego leczenia. Klasyfikacja CEAP zostata
rozpowszechniona na calym swiecie; opublikowano ja w 23 czasopismach naukowych
i ksigzkach, przetltumaczono na osiem je¢zykdw, oraz zaprezentowano na pigciu konty-

nentach i jest ona powszechnie uznawana i uzywana. [27]

1.4 Diagnostyka obrazowa

W diagnostyce uktadu zylnego nadal podstawowa funkeje petni badanie kliniczne pa-
cjenta, polegajace na zebraniu bardzo dokladnego wywiadu, uwzgledniajacego mozliwe
czynniki ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej, wywiad rodzinny oraz dotyczacy obec-
nie zgtaszanych dolegliwosci. [5, 28] Badanie przedmiotowe calego pacjenta, a nie tylko
skupienie si¢ na koriczynach dolnych, niejednokrotnie pozwala na prawidfowe postawie-
nie diagnozy. Okazuje sig, ze bardzo czgsto juz w badaniu klinicznym mozna stwierdzi¢

przyczyne niewydolnosci zylnej konezyn dolnych.

Pacjenta nalezy bada¢ w pozycji stojacej oraz siedzacej. Obecnie medycyna dysponu-
je szeregiem badan i préb klinicznych, ktére pozwalaja zdiagnozowaé stopieni niewydol-
nosci oraz stan zyt powierzchownych, glebokich i przeszywajacych. Niestety najwicksza

wada tych metod jest ich pracochtonnosé.

Dostepnych jest wiele sposobéw diagnostyki obrazowej patologii wystepujacych w ob-
rebie uktadu zylnego. Do najdokladniejszych bez watpienia nalezy flebografia wstepuja-
ca, przydatna zwlaszcza w okresleniu dokfadnej anatomii uktadu zylnego, droznosci zyt

oraz ocenie niewydolnosci zyt przeszywajacych. Druga metoda jest flebografia zstgpujaca,
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szczegolnie uzyteczna przy okreslaniu refluksu zylnego oraz morfologii i funkgji zasta-
wek zylnych. Kolejng dostgpna metoda w arsenale radiologii klasycznej jest warikografia,
ktéra polega na wstrzyknieciu $rodka kontrastowego bezposrednio do zylakéw. Jest ona

przydatna gléwnie w odwzorowywaniu pofaczen zylnych.

Waznym badaniem inwazyjnym, nienarazajacym jednak na ekspozycj¢ na promienio-
wanie jonizujace, jest pomiar ci$nienia marszowego (ambulatory venous pressure — AVP),
ktéry opiera si¢ na zjawisku zmniejszania si¢ ci$nienia zylnego w zylach stopy podczas
marszu i powrotu do wartosci wyjsciowych w spoczynku. Pomiar AVP byt w latach 70.
180. ubieglego wicku tak zwanym ztotym standardem w krajach skandynawskich. Niestety
ewidentna inwazyjno$¢ powyzszego badania decyduje o tym, ze jego stosowanie napotyka
zrozumialy opér i niecheé ze strony 0s6b badanych. Z tego tez powodu intensywnie szu-
kano metod diagnostycznych nienarazajacych badanej osoby na mozliwo$¢ wystapienia
odlegtych powiktan chorobowych czy w ekstremalnych przypadkach uszkodzen ciata.
Jednym z alternatywnych badan jest termografia, wychwytujaca ,,punkty gorace”, ktdre
sa miejscami zalegania krwi oraz jej wstecznego przeptywu. Jej doktadnos¢ w odniesie-
niu do badan dopplerowskich siega 91%. [5, 29] Stabym ogniwem sa tu koszty aparatury
i trudnosci w interpretacji wynikéw badania, ktére powoduja, ze popularnos¢ tej metody
jest niewielka. Znaczny postep w badaniu uktadu zylnego dokonat si¢ dzigki wprowa-
dzeniu réznych odmian pletyzmografii (na przyklad impedancyjna, ktéra wykorzystuje
przewodnictwo elektryczne tkanek, czy fotopletyzmografia, ktéra bada przeptyw zylny,
stosujac przenikanie $wiatta przez tkanki). Na podobnej zasadzie opiera si¢ badanie reo-
grafli zylnej. [5, 29, 30] Metody te, cho¢ doktadne, wymagaja niestety skomplikowanej
aparatury. Dodatkowo s3 one czasochlonne oraz potrzebuja powtarzalnych i statych wa-
runkéw zewnetrznych. Z tego tez powodu nie przyjely si¢ one zaréwno w prowadzeniu

przesiewowych badan diagnostycznych, jak i do oceny efektéw leczenia.

W diagnostyce uktadu zylnego obecnie przyjetym standardem jest badanie ultraso-
nograficzne z wykorzystaniem zjawiska Dopplera. Inwazyjne metody, do ktérych nalezy
zaliczy¢ rozmaite typy flebografii, rezerwuje si¢ jedynie dla przypadkéw budzacych szeze-
golnie duze watpliwosci diagnostyczne. Wyrdznia si¢ nastgpujace wskazania do diagno-

styki ultrasonograficznej zyt [31]:

» diagnostyka wtérnych lub nawrotowych zylakéw,

» monitorowanie zespolu pozakrzepowego,
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» mapowanie perforatordw,
> diagnostyka 77K,
» lokalizacja cewnikéw naczyniowych,

» monitorowanie uktadu Zylnego podczas ciazy.

Badanie uktadu zylnego powierzchownego i glebokiego co do zasady wykonuje si¢ z uzy-
ciem liniowej glowicy o czestotliwosci 5—10 MHz. Taka czestotliwosé gwarantuje opty-
malna penetracj¢ wigzki ultradzwigkowej nawet u 0s6b z znacznymi obrz¢kami koniczyn
dolnych. [31] W badaniu dopplerowskim niezb¢dne jest odpowiednie umieszczenie tak
zwanej bramki prébkujacej w obrebie $wiatta naczynia. Przy przeptywach laminarnych
bramke mozna umiesci¢ réwnolegle do $ciany naczynia i kierunku przeptywu. Obecnie
stosuje si¢ dwa typy badania dopplerowskiego — Doppler z zastosowaniem fali ciaglej
oraz Doppler Duplex. Co prawda badanie falg ciagla pozwala na stwierdzenie patologii
w uktadzie zylnym, lecz nie daje morfologicznego obrazu naczynia. W ocenie patologii
zastawek zylnych, zmian w $cianach zyl oraz w ocenie przeplywu zdecydowang przewa-
ge ma badanie Doppler Duplex. Metoda ta pozwala na prezentacje naczynia w projekeji
B zjednoczesna oceng przeptywu krwi. Diagnosta z duzym stazem na podstawie echoge-
nicznos$ci badanej struktury moze bez wigkszej trudnosci odréznié czas pojawienia si¢
na przyklad skrzeplin, ich nawarstwianie, rekanalizacj¢ czy stan $ciany zylnej w zespole
pozakrzepowym. Istotny jest fake, ze stopieni pochtaniania fali ultradzwickowej ulega
zwickszeniu wraz glebokoscia penetracji oraz czgstotliwoscia fali. Dlatego tez do bada-
nia naczyn powierzchownych stosujemy glowice o wysokiej czestotliwosci, a do badania
naczyn glebokich glowice o niskiej czgstotliwosci. Modyfikacja tej metody jest dodanie
kodowania przeptywu krwi kolorem, ktére pozwala na doktadniejsza ocene badanych
struktur. Przeplyw dosercowy zakodowany jest zwyczajowo kolorem niebieskim, a ku ob-
wodowi — czerwonym. [31] Odmiang opisanego powyzej badania jest tak zwana metoda
triplet, ktéra sktada si¢ z obrazowania metoda B-mode, funkeji koloru i analizy widmo-
wej przeptywu. Metoda doskonale sprawdza si¢ w ocenie drobnych tetnic i zyh. Kolejnym
sposobem badania jest technika B-flow stosujaca komputerows analize i postprocessing

obrazu bez wykorzystania efektu Dopplera w celu obrazowania przeptywu krwi.

Najnowsza metoda jest badanie wykorzystujace obrazowanie 3D. W tej technice uzy-
skujemy tréjwymiarowe obrazy naczynia. Obecnie ten sposéb prowadzenia diagnostyki

jest na etapie prob klinicznych. Warto podkresli¢, ze technika kolorowego Dopplera jest
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unikatowa ze wzgledu na jej bezinwazyjnos¢, fatwa dostgpnosé i coraz lepsza jako$¢ apa-
ratéw. Jest metoda z wyboru w przypadku planowania oraz przeprowadzenia zabiegéw
endowaskularnych na ukladzie zylnym. Badanie USG stanowi ponadto nicocenione na-

rz¢dzie przy monitorowaniu efektdéw leczenia.

1.5 Dostepne metody leczenia

Sposobéw leczenia przewleklej niewydolnosci zylnej jest wiele. Wazne , aby odpowied-
nio je dostosowac do specyfiki schorzenia. Indywidualnie dla kazdego pacjenta, na pod-
stawie znajomosci patofizjologii leczonego przypadku. Pacjenci powinni by¢ wiec kwa-
lifikowani do leczenia na podstawie stopnia nasilenia choroby oraz leczeni zachowawczo
i/lub operacyjnie, metodami stosowanymi pojedynczo badz w skojarzeniu w zaleznosci
od sytuacji klinicznej. Wszyscy pacjenci z PNZ powinni by¢ odsytani do specjalistow
(najlepiej flebologdw), kedrzy przeanalizujg historig ich choroby oraz zapewnia nalezyta

diagnostyke i leczenie.

Identyfikacji i zlokalizowania refluksu moznaprecyzyjnie dokona¢ za pomoca bada-
nia USG w opcji Doppler Duplex, tak wigc powinno by¢ ono pierwszym przystankiem
w badaniach majacych na celu nieinwazyjna, wszechstronna i dynamiczng oceng powierz-
chownych, przeszywajacych i glebokich zyl. Rekomenduje sig, aby nie tylko pacjenci
z przewlekta niewydolnoscia zylna, ale takze z teleangicktazjami i pojedynczymi zylaka-
mi poddali si¢ ultrasonograficznemu badaniu z obrazowaniem za pomoca opcji Collor
Doppler zyt powierzchownych, glebokich i (wybidrezo) przeszywajacych w celu okreslenia

istniejacej patologii, na przyktad niedomogi zastawek, oraz wskazan i sposobu leczenia.

Leczenie farmakologiczne - leki wenoaktywne

W medycynie uzywano wielu réznych grup lekéw do leczenia PNZ, takich jak: alpfa-ben-
zopiren (kumaryna), gamma benzopiren (tj. oczyszczone flawonoidy), saponiny (escyna
i ekstrakt z myszoptaocha), ekstrakty roslinne (tj. miforzab japonski) oraz produkty ty-
powo farmakologiczne (tj. benzaron). [32] Uzycie lekéw w leczeniu choroby zylakowej
opiera si¢ gléwnie na leczeniu tworzacych si¢ miejscowych stanéw zapalnych w przebie-
gu PNZ. Najlepsze wyniki leczenia farmakologicznego uzyskiwane sa we wezesnych sta-
diach rozwoju PNZ, kiedy to nie pojawiaja si¢ jeszcze znaczace zmiany w strukturze $cian

zyl czy zastawek. Pewne leki wenoaktywne udalo si¢ z sukcesem zastosowad u pacjentéw
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z choroba w bardziej zaawansowanym stadium (z obrz¢kiem czy owrzodzeniem zylnym).
Metaanaliza pigciu prospektywnych, randomizowanych badan na 723 pacjentach po-
kazata przekonywajace wyniki leczenia z uzyciem daflonu w dawce 500 mg, raportujac

istotng poprawe w leczeniu owrzodzenia zylnego u 32% chorych. [19]

W badaniach eksperymentalnych przeprowadzonych na szczurach przy zastosowaniu
oczyszczonego flawonoidu (daflon w dawce 500 mg) odnotowano spadek poziomu gra-
nulocytéw i nacieku makrofagéw w zastawkach zylnych, co prawdopodobnie ma wplyw
protekeyjny oraz znaczaco opéznia moment pojawienia si¢ refluksu zylnego. [33] Inna
grupa flawonoidéw, takich jak na przyklad okserutyna, zawdzigcza swoja skutecznosé sto-
sunkowo silnymi wlasciwosciami przeciwzapalnymi. Niska cena, duza dostgpnos¢ i rzad-
ko wystepujace skutki uboczne s niewatpliwymi zaletami w leczenia PNZ tymi grupa-
mi lekéw. Jedynym przeciwwskazaniem do uzycia lekéw wenoaktywnych jest alergia na
jeden ze sktadnikéw leku, wystepuje ona jednak niezmiernie rzadko. Nalezy natomiast
mie¢ $wiadomo$¢, ze w przypadku mechanicznego uszkodzenia zastawek leki te maja je-

dynie charakter wspomagajacy i nie moga stanowi¢ podstawy leczenia.

Terapia uciskowa, ¢wiczenia rehabilitacyjne i leczenie ran

Terapia uciskowa od diuzszego czasu jest uwazana za leczenie pierwszego rzutu dla wszyst-
kich symptomatycznych pacjentéw z PNZ (C1-C6 wedtug CEAP), w przypadku gdy
leki wenoaktywne nie sa dostgpne (na przyklad w USA). Racjonalnym uzasadnieniem
dla zastosowania medycznych wyrobéw uciskowych jest zwickszenie predkosci prze-
plywu krwi w zyltach i poprawienie tym samym refluksu zylnego, a takze wspomagajacy
wplyw na pompe¢ migéniows tydki, co skutkuje zmniejszeniem obrzeku konezyny. [34,
35] Dzigki uciskowi zmniejsza si¢ rowniez miejscowy stan zapalny, a to przyczynia si¢ do
zmniejszenia produkgji ptynu przesigkowego z réwnoczesnym przesunigciem pojawia-
jacego si¢ z obszaru tkanki podskérnej do ukladu limfatycznego. [36, 37] Istnieje kilka
niepodwazalnych zalet terapii uciskowej. Po pierwsze niemal wszyscy pacjenci kwalifikuja
si¢ do jej zastosowania, za wyjatkiem pacjentéw cierpiacych na przewlekle niedokrwie-
nie koniczyn dolnych (wskaznik kostkowo-ramienny [ABI] <0,5). Po drugie, pacjen-
ci z przewlekla niewydolnoscia zylng (C3-C6 wedlug CEAP), zwlaszcza ci z duzym
zastojem zylnym czy owrzodzeniami, odnosza najwigksze korzysci przy zastosowaniu
kompresjoterapii. Warto podkresli¢, ze kontynuacja ucisku pozwala ograniczy¢ ryzyko

nawrotu owrzodzenia niemalze do zera. Podczas prospektywnego, wieloosrodkowego,
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randomizowanego badania poddano analizie w sumie 200 koriczyn z czynnymi owrzo-
dzeniami zylnymi, ktére nastepnie randomizowano do leczenia kompresyjnego lub chi-
rurgicznego. Odsetek wyleczenia w obu grupach byt podobny i wynosit okoto 53%. [38]
Wigksze badanie, Eschar, z grupa bliska 500 pacjentéw (badanie prospektywne, randomi-
zowane) wykazalo, ze terapia uciskowa jest tak efektywna, jak operacja plus terapia uci-
skowa w leczeniu owrzodzen, ale odsetek nawrotdw byt czgstszy przy zastosowaniu tera-
pii uciskowej tylko w monoterapii. [39] Praca uszczegdtawiajaca sposoby leczenia terapia
uciskowa z prezentacj ich skutecznosci (tj. pojedynczy bandaz, dwu- lub czterowarstwo-
we, elastyczna czy nieelastyczna) zostala opublikowana przez Cochrane Collaborative
Group w 2012 roku. Wyniki przegladu pismiennictwa pokazuja, ze elastyczne systemy
wielowarstwowe, na przyklad specjalistyczny bandaz elastyczny, wydaja si¢ by¢ bardziej
efektywne niz te, ktore sa nieelastyczne. [40] Bez wzgledu na duza skutecznosé réznych
wyrobdéw uciskowych i nieinwazyjnos¢ tej techniki leczenia owrzodzen zylnych oraz za-
pobiegania ewentualnym nawrotom ich powstania najwigksza trudnoscia dla zespotu
leczacego pozostaje brak stosowania si¢ przez pacjentéw do zalecen: nie przestrzega ich

srednio czterech na pigciu pacjentdw. [41]

Cwiczenia majace na celu wzmocnienie pompy migsniowej tydki oraz pneumatyczne
urzadzenia wytwarzajace ucisk przerywany okazaly sie bardzo uzyteczne i korzystne jako
terapia wspomagajaca leczenie pacjentéw z cigzkimi postaciami PNZ. Prawidlowo pro-
wadzony trening pompy migéniowej tydki moze doprowadzi¢ do polepszenia powrotu
krwi zylnej. [42] Randomizowane badanie na 31 pacjentach z uszkodzeniami skéry lub
owrzodzeniami zostalo przeprowadzone przez Franka Padberga w celu oceny treningu
pompy mig$niowej. Pacjenci zostali podzieleni na dwie grupy (grupa éwiczaca migsnie
tydki odpowiadajace za sprawno$¢ pompy mieg$niowej — 18 0séb) i poddani kompresjo-
terapii — 13 os6b. Praca udowodnila, ze funkcja pompy migéniowej tydki poprawita po-
wrét krwi zylnej, lecz jako$¢ zycia i wyniki nasilenia dolegliwosci w obrebie obu grup
byly podobne. [43] W badaniu tym pokazano jedynie krétkie sze$ciomiesigczne wyniki
kontrolileczenia. Terapia uciskowa nie moze by¢ postrzegana jako terapia ostateczna czy
jedyna, a raczej nalezy ja traktowa¢ jako cenne dodatkowe narzedzie, ktdre mozna zasto-
sowa¢ u wiekszoéci objawowych pacjentéw z PNZ, tak aby powstrzymaé rozwéj choroby

i zapobiec nawrotom ewentualnych owrzodzen zylnych.

Owrzodzenia zylne jako najbardziej zaawansowane stadia choroby niejednokrot-

nie s3 odpowiedzialne za znaczne pogorszenie ogédlnej wydolnosci pacjenta. Zdarzaja
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si¢ sytuacje, ze prowadza one nawet do utraty pracy przez chorego, dodatkowo gene-
rujac bardzo wysokie koszty spoleczne leczenia. [44, 45] Pacjenci, u keérych doszto do
powstania owrzodzen zylnych, muszg zosta¢ ocenieni i powinni by¢ leczeni w specja-
listycznych o$rodkach leczenia ran przez multidyscyplinarny zespdl. [46] Wstepne le-
czenie owrzodzen zylnych ma na celu usunigcie przyczyny PNZ (niedroznosé zyt — za-
krzepica, refluks lub polaczenie niedroznosci z nastgpowym refluksem). [39] Ponadto
w przypadku wspdlistniejacej infekeji niejednokrotnie konieczne jest zastosowanie ce-
lowanej antybiotykoterapii w polaczeniu z jednoczesnym oczyszczeniem chirurgicznym
lub enzymatycznym rany. [47] Udalo si¢ wypracowaé interesujace, a co wazniejsze, sku-
teczne schematy leczenia owrzodzen. Niedawno zaprezentowano nowatorska technike
oczyszczania owrzodzen zylnych przy uzyciu ultradzwickéw o niskiej czestotliwosei. Ze
wzgledu jednak na zbyt krotki okres obserwacji i brak badan randomizowanych na du-
zej grupie chorych, nie mozna jednak jeszcze rekomendowa¢ tej metody do szerokiego

stosowania w codziennej praktyce klinicznej. [48]

Skleroterapia

Zastrzyk dozylny zawierajacy chemiczny $rodek do obliteracji zylakéw zyskat ogrom-
ng popularno$¢ z uwagi na uzycie niewielkiej ilosci czynnej substancji, niski koszt i sto-
sunkowo krétka krzywa uczenia. Akeualnie dostepne sa dwa rodzaje skleroterapii: plyn-
naiw formie piany. Warto pamietaé, ze w przypadku ablacji GSV czy SSV wymagane
jest badanie ultrasonograficzne w celu oceny ilosci niezbednej piany, aby obliterowaé
dany odcinek i — co wazniejsze — aby kontrolowa¢ kierunek i sposéb rozchodzacego si¢

sklerosantu.

Korzysci wynikajace ze stosowania sklerosantu w formie piany nad forma ptynna wiaza
si¢ z lepsza 0gdlna kontrola podczas wykonywania zastrzyku (znacznie lepsza wizualiza-
cjaw USG), mniejsza iloscia preparatu wymaganego do wypelnienia naczynia, wickszym
obwodowym obszarem styku pomig¢dzy srodkiem obliterujacym a $ciang zyly, dtuzszym
sumarycznym czasem aktywnej sklerotyzacji z powodu wolniejszej absorpcji w poréw-
naniu do zastosowania preparatu w plynie. Wieloosrodkowe, randomizowane badanie
na 95 pacjentach potwierdzito, ze preparat z piany polidokanolowej jest dwukrotnie bar-
dziej efektywny w osiaganiu i utrzymywaniu okluzji zylnej w dwuletnim okresie obser-
wacji niz wersja ptynna tego samego $rodka. [49] Ponadto inne badania wykazaty, ze bar-

dziej rozcieniczone roztwory, takie jak na przyktad 1-procentowy polidokanol, w formie
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piany sa réwnie skuteczne, jak roztwory o wickszym stezeniu, na przyktad 3-procento-
wym w przypadku leczenia niewydolnosci GSV przy jej jednoczasesnym poszerzeniu

nie wigkszym niz 8 mm. [49]

Stabym punktem tej techniki jest mozliwy niezamierzony przeplyw $rodka oblite-
rujacego zylaki do uktadu zyt glebokich. Zjawisku temu nie mozna catkowicie zapobiec
przez ucisk ujscia odpiszczelowo-udowego poprzez sonde ultradzwigkowa w czasie in-
terwengji. [50] Na szczgécie komplikacje po skleroterapii wystgpuja niezmiernie rzad-
ko. Co nie zmienia faktu, ze moga by¢ one bardzo powazne. [50] Do najgrozniejszych
powiktan po skleroterapii zalicza si¢ masywna zatorowo$¢ ptucng oraz mikrozatorowsé
w obrebie centralnego uktadu nerwowego. [50, 51] Ponadto wyniki badan randomizo-
wanych w dlugim okresie obserwacji nie daja stuprocentowej gwarancji skutecznosci le-
czenia. Pozwalaja jednak wyselekcjonowac¢ i zidentyfikowa¢ grupe czynnikéw wystepu-

jacych u pacjentdw, u kedrych leczenie moze okazaé si¢ nieskuteczne.

Stripping, miniflebektomia oraz procedury ablacyjne

Leczenie refluksu zyl powierzchniowych w widoczny sposéb ewoluowalo w ostatnich
trzech dekadach. Obowiazujacy dotychczas standard leczenia polegajacy na podwiaza-
niu ujécia odpiszczelowo-udowego lub ujécia odstrzatkowo-podkolanowego z uzyciem
techniki strippingu GSV lub SSV lub bez niej coraz czesciej jest podwazany. Wielu au-
toréw sklania si¢ do stwierdzenia, ze obecnie za zloty standard nalezaloby uzna¢ ablacje
termiczng, czy to endowaskularng ablacje pradem o czgstotliwosci radiowej (RFA) lub
endowaskularng terapig laserowa (EVLT). Stripping GSV polegal na wypreparowaniu
i selektywnym podwiazaniu wszystkich bocznych GSV lub SSV, ze szczeglnym uwzgled-
nieniem doptywéw okolicy ujécia, oraz na wprowadzeniu metalowego lub wykonanego
z tworzyw sztucznych drutu przez wyizolowany odcinek z nastgpowym wstecznym usu-
ni¢ciem (strippingiem) calej zyly. Niewatpliwym minusem tej techniki jest ryzyko infek-
cji rany, znaczny bl pooperacyjny, dtuzszy czas powrotu do zdrowia, rozlegta odpowiedz
zapalna w miejscach cigé chirurgicznych prowadzaca do neowaskularyzacji, a w konse-
kwencji nawrotu zylakéw. [52]. Niedawno zaprezentowane modyfikacje tradycyjnego
strippingu za pomoca techniki ewersji i znieczulenia tumescencyjnego znaczaco zredu-
kowaly komplikacje, poprawily komfort stosowania tej techniki i spowodowaly, ze jest

ona wykonywana ch¢tnie w warunkach ambulatoryjnych. [52]
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Nowoczesne techniki minimalnie inwazyjne, tj. EVLT i RFA, sa wykonywane pod
kontrola USG, z uzyciem specjalnych cewnikéw. Celem ich stosowania jest zapewnie-
nie w petni endowaskularnego (minimalnie inwazyjnego) podejicia oraz uzyskanie jak

najlepszego wyniku leczenia (uniknigcie neowaskularyzacii).

Pierwszym krokiem w kazdym zabiegu endowaskulrnego leczenia PNZ jest wykona-
nie tak zwanego znieczulenia tumescencyjnego. Ma ono na celu znieczulenie przedziatu
zyly GSV lub SSV, zmniejszenie $rednicy obliterowanej zyly oraz ochrong skéry i ner-

wow poprzez przesunigcie strefy ablacji.

Rozcieniczone znieczulenie miejscowe w roztworze soli jest wstrzykiwane obficie
przed ablacja zyt do tkanki podskérnej wokét GSV, SSV lub tez obocznic, co umozliwia
zmniejszenie ich $wiatla oraz utworzenie bariery pomigdzy zylg a skora, dzi¢ki czemu
zapobiega si¢ uszkodzeniom termicznym i ewentualnym odbarwieniom skéry. Cewnik
RFA lub EVLT jest umiejscawiany w odlegtosci okoto 2 cm od potaczenia GSV lub SSV
odpowiednio z zylg udowsa lub podkolanowg w celu uniknigcia uszkodzenia termicz-
nego lub niekorzystnego i nickontrolowanego przedtuzenia si¢ czota skrzepliny do zyly
udowej wspélnej lub podkolanowej. Na rynku dostepne sa urzadzenia generujace réz-
ne dtugosci fal promieni laserowych (810-1470 nm) oraz dwa rézne rodzaje transmisji

energii (pulsacyjna i ciagla).

Zabiegi endowaskularne maja kilka zalet w poréwnaniu do klasycznego strippingu
zyl. Najwazniejsza z nich jest przede wszystkim mozliwo$¢ wykonania zabiegu w znie-
czuleniu miejscowym z ewentualng lekka sedacja farmakologiczna, jak rowniez szybszy
powr6t pacjentdw do pracy i normalnej aktywnosci. Zmodyfikowana metoda strippingu
pod kontrolag USG w znieczuleniu miejscowym, bez podwiazania polaczen i ich dopty-
wow moze daé przyblizone wyniki leczenia w poréwnaniu do technik ablacyjnych. [15,
52-54] Kilka badan wykazalo podobna skuteczno$¢ zmodyfikowanej metody strippingu
w poréwnaniu z ablacja GSV 1SSV oraz ustapienie objawéw klinicznych w takim samym
stopniu, jak przy uzyciu EVLT lub RFA. [55-57] Do komplikacji, ktére moga wystapi¢
po ablacji endowaskularnej, zaliczymy: poparzenia, przesuniecie si¢ zakrzepéw do ukta-
du zyt glebokich, co powoduje w konsekwencji pelnoobjawowe ZZG lub najgrozniejsze
dla zdrowia i zycia z mozliwych powiktan, czyli zatorowos¢ ptucng. Odnotowano tak-
ze przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej po podwiazaniu i strippingu. [58]
Ostatnio opublikowane badania wykazaty, ze procedury termoablacyjne i klasyczna opera-

cja uzyskuja podobna skuteczno$¢ w zakresie likwidacji refluksu zZylnego oraz poprawiaja
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znaczaco jakos¢ zycia. [59] Dwie innowacyjne, alternatywne metody ablacji zylnej to tak
zwany system Clari-Vein™ (Vascular Insights, Madison, Connecticut) i system usuwa-
nia zylakéw przy uzyciu pary wodnej steam vein sclerosis (SVS™) (CermaVein, France).
Pierwsza z metod nie wymaga znieczulenia tumescencyjnego. Zestaw sktada si¢ z przez-
skérnego cewnika infuzyjnego o $rednicy 0,035, ktdry jest zbudowany z obracajacego sie
przewodu pracujacego i aktywowany z urzadzenia przenosnego zasilanego akumulatorem
na prad. Dzialanie farmakomechaniczne (uzywa si¢ tu klasyczny sklerosant, taki sam jak
w skleroterapii, na przyklad actoxysklerol) powoduje uszkodzenia §rédblonka, intensyw-
ny skurcz naczyn i w koncu kontrolowang zakrzepice. Druga metoda, ale juz wymagajaca
znieczulenia tumescencyjnego jest tak zwany SVS™: dostarcza on przegrzang pare wod-
na przez specjalny cewnik grzewczy, keéry nie wymaga do wytworzenia ciepta obecnosci
przewodu elektrycznego wewnatrz cewnika umieszczonego w $wietle zyty. System SVS™
prowadzi do ablacji termicznej poréwnywalnej z ta z RFA lub EVLT. Podobnie jak przy
EVLT czy RFA, kontrola poprzez USG jest wymagana dla obu systeméw ClariVein™
iSVS™ ale miejscowe znieczulenie tumescencyjne jest wymagane, jak juz wspomniano,
jedynie dla systemu SVS™. Wstepne wyniki leczenia systemem Clarivein™ [60] i SVS™[61]
sa bardzo obiecujace, wymagaja jednak dalszych badan i dtuzszych okreséw obserwacji.

Z danych pismienniczych wiemy, ze zylaki z doptywéw gtéwnych pniwystepuja znacz-
nie czgciej niz zylaki spowodowane niewydolnosciag GSV lub SSV. W takim przypadku
zylaki pochodzace z tych okreslonych okolic moga by¢ leczone same lub z réwnolegtym
zastosowaniem nowoczesnego leczenia endowaskularnego. [62] Leczenia tego typu zyla-
kéw mozna z tatwoscia przeprowadzié, wykorzystujac technike flebektomii lub minifle-
bektomii. Mikrociecie jest wowezas przeprowadzane obok Sciany zylaka tak, aby umozli-
wi¢ wprowadzenie haczyka flebologicznego. Moze to by¢ jedyne i ostateczne leczenie dla
pacjentdéw, ktdrzy maja izolowane zylaki zyt powierzchniowych (wedtug CEAP stadium
C2), lub uzupelniajaca terapia, czgsto wykonywang w tym samym dniu co stripping zylny
lub ablacja. Pacjenci z refluksem odcinkowym GSV lub niewydolng cala GSV z normal-
ng lub nieco poszerzong $rednicy i zylakami takze moga by¢ leczeni z dobrym efektem,

jedynie wykonujac flebektomie. [54, 62]
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1.6 Ocena ciezkosci choroby - dostepne wybrane skale ocen

Specjalistyczne kwestionariusze oparte na systemach ocen

Nie ulega watpliwosci, ze prawidfowe i jednoznaczne rozpoznanie kliniczne oraz transpa-
rentna klasyfikacja sa narz¢dziami niezbednymi do podjecia whasciwego leczenia, a na-
stepnic do oceny efektéw leczenia. Klasyfikacja CEAP (Clinical-Etiology-Anatomico-
-Pathophysiological Scale) zostata opracowana w 1994 roku. Przetlumaczono ja na kilka
jezykéw i przyjeto z entuzjazmem przez spoleczno$é naczyniowa na calym $wiecie. Niemniej
jednak systemu CEAP nie mozna fatwo przelozy¢ na policzalny (punktowy) system oce-
ny cigzkosci choroby. Dlatego wlasnie zaproponowano Venous Clinical Severity Score
(VCSS) i Venous Segmental Disease Score (VSDS). W skrdcie mozna powiedzied, ze
system VCSS sklada si¢ z 10 stopni — cech klinicznych, poczawszy od stanu prawidlowe-
go do cigzkiego (tabela 8). VSDS ocenia anatomiczne i patofizjologiczne cechy CEAP.
Wyniki sa przydzielone do 11 segmentéw zylnych okreslajacych refluks zylny i/lub zwol-
nienie przeplywu na podstawie obrazowania USG zyl. Dodatkowo system venous disabi-
lity score (VDS) zostat opublikowany z zamiarem pomiaru stopnia uposledzenia funk-
cji uktadu zylnego podczas codziennej aktywnosci. Aby umozliwi¢ poréwnanie réznych
zabiegéw lub wynikéw z wielorakich analogicznych publikacji, niezbedna jest normali-
zacja (parametryzacja) nasilenia objawdw dla badanej konkretnej jednostki chorobowe;.
Prezentowane systemy oceny sa dodatkiem do juz istniejacego arsenatu i zaleca si¢ je do
stosowania w przyszlych badaniach oceniajacych wyniki leczenia choréb zyl. Skale te
musza by¢ uwiarygodnione poprzez ich zastosowanie w wieloosrodkowych badaniach na
duzej grupie pacjentéw z zylakami i innymi chorobami zyl. Obecnie istnieja instrumenty
oparte na ocenie systemowej badz chorobowej stosowane do pomiaru jakosci zycia u pa-
cjentéw z przewlekta chorobg zylng konczyn dolnych, ktére moga by¢ z powodzeniem

stosowane u pacjentow z zylakami.
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Cecha Brak =0 Niewielkie Umiarkowane Zaawansowane
Attribute Absant =0 zmiany = 1 zmiany = 2 zmiany = 3
Mild=1 Moderate =2 Severe =3
Bol brak okresowy czgsty staly
Pain none occasional daily limit activities
Zylaki brak pojedyncze, liczne (LSV) rozlegle (LSV,
Varicose veins none matle multiple (LSV) | SSV)
few, scattered extensive (LSV,
SSV)
Obrzeki zylne brak wieczorny, popoludniowy, | poranny,
Venous oedema none okolicy kostek | okolicy goleni okolicy goleni
evening, ankle | afternoon, leg morning, leg
Przebarwienia skérne | brak ograniczone rozlegle, do rozlegle,
Hyperpigmentation | none limited area Y5 goleni powyzej
wide (lower %) | % goleni
wider (above
%)
Nacick zapalny brak cellulitis cellulitis cellulitis
Inflammation none
Stwardnienie brak miejscowe <¥% koticzyny >Vs koriczyny
Induration none (<5 cm) <lower % entire lower %
focal (<5 cm)
Liczba czynnych 0 1 2 3
owrzodzen
Number of AC
Czas trwania brak <3 miesigce >3 miesigcei <1 | >1rok
owrzodzen none <3 months rok >1 year
Duration of AC >3 months and
<1 year
Rozmiar czynnych brak <2 cm 2-6 cm $rednicy | >6 cm $rednicy
owrzodzen none $rednicy 2-6cm >6 cm
Size of AC <2 cm diameter diameter
diameter
Terapia uciskowa niestosowana | nieregularna | przez wigkszo$¢ | regularna
Compression not used intermittent dni continually
stocking therapy use most days

active ulceration; lower %, lower ¥ of the leg

LSV, long saphenous, zyta odpiszczelowa; SSV, short saphenous vein, zyta odstrzatowa; AC,

Tabela 8. Skala VCSS

Table 8. VCSS classification
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Specjalistyczne kwestionariusze ukierunkowane na chorobe zylna

Klasyfikacja oceny choroby zylnej — Aberdeen poczatkowo zaprojektowana zostata jako
ankieta pocztowa. Opublikowano ja w roku 1993. Za jej pomoca przebadano 373 pa-
cjentéw z zylakami w warunkach szpitalnych i w gabinetach lekarzy ogélnych. Grupa
poréwnawecza sktadata si¢ z 900 0séb losowo wybranych z rejestru wyborcéw, cztonkéw
populacji w mieécie Aberdeen. Otrzymali oni za posrednictwem poczty ankiete zawiera-
jaca pytania specyficzne dla danej jednostki chorobowej. Walidacj¢ ankiety uzyskano za
pomoca wysokiego stopnia korelacji z profilem zdrowia w ocenie jakosci zycia w formu-
larzu SF-36. Dbanie o wlasne zdrowie u pacjentéw z zylakami bylo znacznie nizsze niz
w populacji ogdlnej. W roku 1999 kwestionariusz Aberdeen Varicose Vein (AVVQ) byt
uzywany w celu okre$lenia jakosci zycia pacjentdw z zylakami, zaréwno przed, jak i po
leczeniu chirurgicznym. Bylo to prospektywne badanie kohortowe z 137 kolejnymi pa-
cjentami z zylakami pierwotnymi (nawrotowe zylaki, choroby ukladu zyt glebokich oraz
owrzodzenia zylne zostaly wylaczone z badania). Pacjenci odpowiedzieli na kwestiona-
riusze SF-36, Aberdeen, oraz zestaw 25 pytan, koncentrujacych si¢ na objawach i oba-
wach zgtaszanych przez ankietowanych. Z odpowiedzi wynikalo, ze AVVQ jest wazna
miarg jakosci zycia pacjentdw przed i po operacji zylakéw. Stwierdzono, ze jakos¢ zycia
pacjentéw jest znacznie lepsza po szeéciu tygodniach od operacji. W 2002 roku pojawi-
ly si¢ dwa badania, gdzie wykorzystano AVVQ. W prospektywnym badaniu oceniono
203 pacjentéw niewyselekcjonowanych, z zaawansowaniem choroby wedtug CEAP po-
migdzy 2 a 6, ktérzy przeszli operacje na zyle odpiszczelowej (z lub bez endoskopowe-
go podpowi¢ziowego zaopatrzenia perforatoréw) zaréwno dla choroby pierwotnej, jak
i nawrotéw. W wyniku analizy danych stwierdzono, ze nastapita znaczna poprawa w ja-
kosci zycia po szesciu miesigcach i dwéch latach od zabiegu (odpowiednio 86 % i 87%
pacjentéw). Ponadto im wyzsza jest ocena cigzkosci AVVQ (gorsze objawy) przed opera-
cja, tym wicksza poprawa widoczna byta po dwéch latach. W kolejnym badaniu ocenia-
no wplyw strippingu na jakos¢ zycia zwiazang ze stanem zdrowia. Do prospektywnego
badania zakwalifikowano 66 pacjentéw poddanych operacji strippingu zyty odpiszcze-
lowej do wysokosci kolana. AVVQ i SF-36 wykorzystano do oceny i analizy wynikéw.
Operacja doprowadzita do znaczacej poprawy jakosci zycia po dwdch latach. W grupie
pacjentéw bez refluksu w obrebie zylnego uktadu glebokiego stripping zyly odpiszczelo-
wej do wysokoéci kolana dat dodatkowe korzysci. Wplyw zabiegu na jakos¢ zycia wyka-
zano gléwnie dla czynnika bélowego. Pacjenci, ktdrzy zostali poddani strippingowi zyly

odpiszczelowej, mieli znacznie lepsze wyniki w ciagu dwéch lat.
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Chronic Venous Insufficiency Questionnaire (CIVIQ)

Kwestionariusz opracowano na podstawie bazy pacjentéw z ponad 2000 rekordéw i zostat
opisany on zaréwno w jezyku francuskim, jak i angielskim. Pierwsza wersje CIVIQ prze-
testowano w przekrojowym badaniu obserwacyjnym na pacjentach rekrutowanych przez
lekarzy ogélnych, podzielonych na tych z niewydolnoscia zylng lub bez niej . Rozpoznanie
ustalono na podstawic objawéw klinicznych i subicktywnych. Druga analiz¢ (CIVIQ 2)
przeprowadzono za pomoca kwestionariusza z tacznie 20 réwnowaznymi pozycjami na
1001 pacjentach z przewlekta choroba zylng. Wzigto pod uwagg cztery kryteria: fizyczne,
psychiczne, spoteczne i bél. Nastepnie CIVIQ uzyto w randomizowanym, podwdjnie
$lepym badaniu na 934 chorych, aby poréwna¢ wyniki zastosowania dwdch preparatow
leku (aflavonoid) u pacjentéw z objawami PNZ. Obserwacje s takie, ze kwestionariusz
(CIVIQ) jakosci zycia specyficzny dla przewleklej niewydolnosci zylnej koriczyn dolnych
byt wlasciwy, rzetelny i konkretny. Warto jednak zauwazy¢, ze kwestionariusz nie zostat
wykorzystany w kolejno prowadzonych badaniach oceniajacych jakosé zycia u pacjentéw

z przewlekla niewydolnoscia zyl.

Whioski ptynace z liczby i jakosci dostgpnych skal pokazuja znaczna ich réznorodno$¢

i niejednokrotnie watpliwg przydatno$¢ w normalnej praktyce chirurgiczne;.

AVVS byljednym z pierwszych narzedzi stuzacych do oceny skutecznosci interwencji
chirurgicznych w PNZ. Jest to unikalny system wizualnej punktacji bioracy pod uwage
zaawansowanie zylakéw z prezentacja obrazows dla kazdego pacjenta w wystandaryzo-
wanej formie. AVVS wykazal, ze pacjenci z najgorszymi wynikami skorzystali najbardziej
na wykonanej interwengji chirurgicznej. W przyszlosci AVVS moze by¢ stosowany jako
metoda do wstgpnego ilosciowego okreslenia ciezkosci choroby, a tym samym moglby
zosta¢ wykorzystany jako sposob identyfikacji pacjentéw, u ktorych leczenie odniosto-
by najlepsze efekty. Kazde z narz¢dzi do oceny zaawansowania choroby zawiera pytania
na temat odczuwalnego przez pacjenta bélu, jego wygladu i dtugosci unieruchomienia.
CIVIQ i VEINES jako duze miedzynarodowe instrumenty klasyfikacyjne okazaly sie
by¢ przydatne w badaniu chorych z nizszymi klasami w ocenie CEAP (mniej zaawan-
sowanych). Obecnie nie ma jednego narz¢dzia do oceny jakosci zycia, ktére moze by¢
uzywane do mierzenia wplywu choroby zyt na stan pacjentéw. Korzystanie z narzedzi
psychometrycznych jest kluczowe do pomiaru wynikéw operacyjnych i wigze si¢ z po-
szerzeniem zakresu finansowania nowych technik leczenia choréb zylnych w przyszto-

$ci. Jakos¢ zycia powinna by¢ standardowo mierzona w przyszlych badaniach klinicznych
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oceniajacych wyniki leczenia PNZ, najlepiej w polaczeniu klasyfikacji podstawowych
ze specjalistycznymi dla danej choroby. Po wprowadzeniu nowej formy leczenia istnie-
je zapotrzebowanie na sprawdzony i niezawodny system oceniajacy wynik zastosowanej
metody, dajacy jednoczeénie mozliwo$¢ poréwnania z innymi metodami. Opisane wy-
zej kwestionariusze specyficzne dla okreslonej choroby sa sprawdzonym i niezawodnym
narz¢dziem pordwnawczym, a ich stosowanie w polaczeniu z klasyfikacjami podstawo-

wymi jest obowiazkowe w przyszlych badaniach klinicznych.



2. CELE PRACY

Celem niniejszej pracy jest:

1.

RANEE S

Ocena skutecznosci leczenia niewydolnosci zyly odpiszczelowej i odstrzatkowe;j
przy uzyciu pary wodnej pod wysokim ci$nieniem (SVS).

Ocena skutecznosci zabiegu SVS w 2, 61 12 miesiacu.

Ocena powiktan okotooperacyjnych.

Ocena zadowolenia pacjentéw z wybranej metody.

Ocena szybkosci powrotu do normalnej aktywnosci.



3. MATERIAL | METODY

3.1 Pacjenci

Leczenie chorych za pomoca zabiegu endowaskularnej ablacji para wodna rozpoczeto na
przetomie lat 2012/2013 w Centrum Flebologii AKUMED w Starogardzie Gdanskim.
Nastepnie od marca 2013 roku zabiegi wykonywano réwniez w Klinice Kardiochirurgii
i Chirurgii Naczyniowej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego w ramach oddziatu
Chirurgii Jednego Dnia Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego. Badaniem objeto
wszystkich pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia niewydolnosci zyly odpiszczelowej
lub odstrzatkowej, kedrzy spelniali kryteria wlaczenia i wylaczenia (przedstawione szcze-
gbélowo w podrozdziale 3.2 ponizej). Badanie zaprojektowano jako badanie kohortowe,
ktére zakladato przeprowadzenie 100 zabiegéw dla grupy z niewydolnoscia zyly odpisz-
czelowej oraz 60 zabiegéw dla grupy z niewydolnoscia zyly odstrzatkowe;.

3.2 Kwalifikacja do zabiegu

Chorzy do zabiegu endowaskularnej ablacji para wodna zyly odpiszczelowej i/lub odstrzat-
kowej kwalifikowani byli w wyniku procesu pozwalajacego na ustalenie optymalnego spo-
sobu leczenia. Pacjenci najpierw trafiali do Przyklinicznej Poradni Chirurgii Naczyniowej
lub do Centrum Flebologii AKUMED w Starogardzie Gdanskim. W kazdym przypadku
zbierany byt doktadny wywiad lekarski oraz przeprowadzano badanie USG Doppler obu
konczyn dolnych zgodnie z protokotem zaproponowanym przez Polskie Towarzystwo
Ultrasonografii. Kazdorazowo przedstawiano pacjentom wszystkie dostgpne mozliwosci
terapeutyczne (operacja klasyczna, echoskleroterapia, metody endowaskularne). Na tym
etapie proponowano udzial w badaniu obserwacyjnym pacjentom spetniajacym kryteria

wlaczenia oraz wylgczenia z badania.

Podstawowymi kryteriami kwalifikacji do zabiegu termookluzji EVSA byty:

1. Wiek — minimum 18 lat.

2. Niewydolnos¢ zyty odpiszczelowej lub odstrzatkowej z obecnym refluksem ponad
0,5 s w badaniu USG na stojaco.

3. Wyrazenie $wiadomej zgody na udzial w badaniu.
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4.
5.
6.

Srednica zyly odpiszczelowej minimum 3 mm w ocenie USG na stojaco.
Srednica zyly odstrzatkowej minimum 3 mm w ocenie USG na stojaco.

Niewydolno$¢ zyt na obu koriczynach jednoczesnie.

Podstawowymi kryteriami dyskwalifikacji z udziatu w badaniu byly:

[u—

D T A N B

Ostra zakrzepica zyt zaréwno powierzchownych, jak i glebokich koniczyny dolnej.
Srednica zyly odstrzatkowej lub odpiszczelowej mniejsza niz 3 mm.
Zakrzepowo-zatorowe zapalenie zyl koriczyn dolnych.

Agenezja uktadu zyt glebokich konczyny dolnej.

Cigza lub okres karmienia piersia.

Trwale unieruchomienie.

Alergia na lignokaing lub bupiwakaine.

Niedokrwienie koriczyn dolnych przy wskazniku ABI ponizej 0,9.

Trombofilia (udokumentowana).

10. Aktywny proces nowotworowy.

11.Brak zgody chorego na udzial w badaniu.

Pacjenci, ke6rzy spetnili kryteria wlaczenia i wylaczenia z badania, zostali zobligowani do

wykonania do czasu zabiegu podstawowych badan, takich jak: morfologia, podstawowa

ocena ukladu krzepnigcia oraz zapisywanie wartosci ci$nienia krwi.

Do analizy przyj¢to nast¢pujace informacje:

A) Dane przedoperacyjne:

1.

RANEE S

Ple¢

Wiek

Wydolno$¢ ogélna w skali ECOG (WHO)
Skala CEAP

Skala VCSS
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. Srednica obliterowanej zyly

6
7. Dlugos¢ obliterowanej zyty
8. Czas zabiegu

9. Skala VAS podczas zabiegu

10.Ilo$¢ uzytej tumescencji

11.Liczba impulséw pary na kazdy centymetr zyly
12. Uczucie ci¢zkosci nég

13. Obrz¢k koriczyn

14. Uczucie zmgczenia koniczyn

15. Swiad

16. Uczucie bélu zyt

17.Pogorszenie objawdw pod wplywem ciepta

18.Poprawa pod wplywem zimna

19.Poprawa podczas chodzenia

B) Dane zebrane po zabiegu i w okresie obserwacji:

Skala VCSS

[u—

Srednica zyly

Ocena zamknigcia zyly w USG

Satysfakeja z zabiegu w zmodyfikowanej skali VAS
Uczucie cigzko$ci nog

Obrzgk konczyn

Uczucie zmgczenia koriczyn

Swiad

A B U T

Uczucie bolu zyt

10. Pogorszenie objawdw pod wplywem ciepla
11.Poprawa pod wplywem zimna

12. Poprawa podczas chodzenia

13. Obecno$¢ wybroczyn
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14. Krwiak

15.Bdl wigkszy niz 5 w skali VAS
16.Niedoczulica

17.Parestezje

18.Zaburzenia czucia

19. Oparzenie w miejscu wprowadzenia cewnika
20. Krwawienie

21.Zapalenie zyly, w ktorej byt cewnik
22.Zakrzepica zyt glebokich

23.Zakrzepica zyt powierzchownych

Ostatecznie posrdd 236 referowanych chorych kryteria wlaczenia do badania spetnito:

a. 92 pacjentéw z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej, z czego u 84 proces chorobo-
wy dotyczyt jednej koniczyny, a u o$miu — obu koniczyn dolnych.
b. 57 pacjentédw z niewydolnoscia zyty odstrzatkowej, z czego u 54 proces chorobo-

wy dotyczyt jednej konczyny, a u trzech — obu koriczyn dolnych.

W dniu zabiegu chorzy proszeni byli o przybycie przynajmniej na trzy godziny przed jego
wyznaczonym terminem, by si¢ podda¢ ponownej ocenie USG. Kolejna ocena ultrasono-
graficzna miata na celu wykluczenie $wiezych patologii w uktadzie zylnym, ktére moglyby
wplyna¢ na bezpieczenistwo chorego podczas zabiegu, oraz zebranie koniecznych pomia-
r6w i doktadne zaplanowanie przebiegu zabiegu. Podczas badania mierzona byla dtugo$¢
obliterowanej zyly, zostal tez wypelniany kwestionariusz VCSS oraz VAS. Pacjentowi
zaktadano wktlucie do zyly w okolicy zgigcia tokciowego oraz golono nogi. Chory po raz

kolejny byt proszony o pisemne wyrazenie zgody na udzial w badaniu.

Tak przygotowany i przebrany pacjent odprowadzany byt na sal¢ zabiegowa, gdzie

oczekiwal na rozpoczecie zabiegu.
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3.3 Aparatura do wykonywania zabiegu endowaskularnej
ablacji zyty odpiszczelowej lub odstrzatkowej przy uzyciu
przegrzanej pary wodnej

Do dyspozycji Kliniki Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej Gdariskiego Uniwersytetu
Medycznego oraz Centrum Flebologicznego AKUMED w Starogardzie Gdanskim od
poczatku roku 2013 dostgpny byt zestaw do wewnatrznaczyniowej termookluzji zyt
uktadu powierzchownego koriczyn dolnych SVS — Steam Vein Sclerosis francuskiej fir-
my CermaVein SAS. W sktad zestawu wchodzi generator VenoSteam model GEN10
(zdjgcie 1), prostnica Venosteam, cewniki dedykowane (FlexiVein oraz TribVein) oraz

zewngtrzne zrodlo sprezonego powietrza.

Zdjecie 1. Generator CermaVein

Photo 1. CermaVein device

Generator wytwarza mikroimpulsy pary wodnej co 1,8 s. W przypadku trybu pracy ciaglej

ilos¢ dostarczanej energii wynosi 60 J/cm, za$ przy roboczej temperaturze pracy koncowki
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cewnika okoto 120 stopni Celsjusza. Generator wymaga atestowanego zewnetrznego zro-
dla sprezonego powietrza. Kazdorazowo uzywany byt kompresor Fini Genius atestowany
do pracy w gabinetach medycznych i stomatologicznych (zdjecie 2). Kompresor zapew-

niat ciagle ci$nienie minimum 3 baréw podczas calej procedury.

Zdjecie 2. Kompresor Fini Genius

Photo 2. Fini Genius medical compressor

Waznym elementem systemu jest prostnica Venosteam (rycina 2). Jest to urzadzenie
polzuzywalne, przenoszace wodg oraz dostarczajace konieczng energie do wytworze-
nia impulséw pary wodnej sterylnej uzywanych podczas leczenia. System ogrzewania,
stanowiacy miejsce, w ktérym woda zamieniana jest w par¢ wodna, jest integralng cze-
$cig prostnicy i znajduje si¢ jak najblizej tkanek — do niego w uchwycie podtacza si¢ cew-
nik roboczy FlexiVein. To wlasnie w uchwycie dochodzi do powstania przegrzanej pary
wodnej. Z definicji przegrzana para wodna (inaczej zwana parg nienasycona) to para su-
cha majaca temperature wyzsza niz temperatura wrzenia cieczy przy danym cisnieniu.
Otrzymywana jest przez przegrzanie pary nasyconej w specjalnym urzadzeniu zwanym
przegrzewaczem — w przypadku metody SV jest to prostnica Venosteam. Zastapienie
pary mokrej para przegrzana podnosi sprawno$¢ termoenergetyczna w obrebie roboczej

koncéowki cewnika FlexiVein.
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Prostnica jest kazdorazowo poddawana procesowi sterylizacji w autoklawie zgodnie

z zaleceniami producenta.

Kabel dtugosci 2.5 m

- J

‘Koricéwka
(Koricowka dalsza lub

Podstawa Gietki Uch
(KOﬁtf'é)AIka t:liisza lub przewéd Wyt Zacze dalsze)
izsze ztacze) Wiyczka
elektryczna

Rycina 2. Schemat prostnicy VenoSteam

Figure 2. VenoSteam handpiece

Niezb¢dnym elementem do przeprowadzenia zabiegu termookluzji jest cewnik FlexiVein
(rycina 3). Diugo$¢ uzytkowa cewnika wynosi 60 cm. Urzadzenie zbudowane jest z gigt-
kiego metalowego przewodu pokrytego ostong teflonows. Srednica cewnika wynosi
1,2 mm (zdjecie 3). W celu lepszej wizualizacji ostonka jest skalowana co 1 c¢m, a na
ostatnich 10 cm cewnika skalowanie jest co 2,5 mm. Na koricu cewnika znajdujg si¢ dwa
mikrootwory o $rednicy 0,15 mm, przez ktére wydostaja si¢ mikroimpulsy przegrzanej

pary wodnej do $wiatta zyly.

Dtugos¢ uzytkowa : 600 mm

1 —

Ochrona Zacisk i~ >
skrzywienia H Oznakowanie korica: 100 mm

i Znakowanie >
| 10mm !
e :

— == ! , . i Koricdwka

-I= : % 3 s = i (Koricowka dalsza)

— — i

/y Znakowanie
25mm
Podstawa
(Korficdwka blizsza) Przewéd

(wraz z ostong PTFE)

Rycina 3. Schemat cewnika FlexiVein

Figure 3. FlexiVein catheter technical info
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Zdjecie 3. Cewnik FlexiVein
Photo 3. FlexiVein catheter

Opisana powyzej budowa cewnika w potaczeniu z jego bardzo duza gietkoécia oraz brak
koniecznos$ci uzywania prowadnika pozwalaja na fatwe i precyzyjne pokonywanie nawet

stosunkowo kretych zyt uktadu powierzchownego bez ryzyka ich perforacji.

3.4 Znieczulenie tumescencyjne

Definicja znieczulenia tumescencyjnego (tumescent local anesthesia ~TLA) okresla si¢
taki rodzaj miejscowego znieczulenia nasickowego skéry i tkanki podskérnej, w keérym
wykorzystuje si¢ duze obj¢tosci rozciericzonych roztworéw $rodkéw znieczulajacych zo-

bojetnionych dwuweglanem sodu.

Zwrot ,tumescencyjne” wywodzi si¢ z taciniskiego stowa zumescere — ,puchna¢” i de-
finiuje charakterystyczny, obrzekowy wyglad skory i tkanki podskérnej po wprowadze-
niu duzej objetoéci plynu. Jest to bardzo ch¢tnie stosowana metoda znieczulenia wéréd

chirurgéw wykonujacych zabiegi ablacyjne na uktadzie Zylnym. [63-66]

Do znieczulenia najczesciej stosowany jest roztwér lidokainy zaproponowany przez

Kleina [67, 68] (tabela 9).



Materialy i metody 47

0,9% NaCl 1000 ml

Lidokaina 500-1500 mg (0,05 — 0,15%)
Wodoroweglan sodowy 8,4% 10-20 ml

Adrenalina 0,5-1 mg (stezenie 1:1000 000-1:2000 000)
Triamcynolon krystaliczny 10 mg (opcja)

Tabela. 9. Sktad roztworu do TLA wedtug Kleina

Table 9. Klein solution for tumescent anesthesia

Zwykle stosuje si¢ znaczne objetosci roztworu, co moze doprowadzi¢ do przekroczenia
dawek srodka uwazanych za bezpieczne. Niejednokrotnie wystarcza stosunkowo niewiel-
kie ,otulenie” zyly roztworem TLA (zdjgcie 4). Mimo to, dzigki specyficznym wiasciwo-
$ciom farmakokinetycznym lidokainy, nie stwierdza si¢ objawdéw toksycznych ani prze-
kroczenia dopuszczalnych stezen lidokainy we krwi. Do zalet stosowania TLA zaliczy¢
nalezy wielokrotnie dtuzszy czas analgezji w poréwnaniu do stosowanego tradycyjnie
roztworu lidokainy, ktéry wynosi kilkanaécie godzin. Dziatanie przeciwbdlowe rozciaga
si¢ wigc takze na okres pooperacyjny, co powoduje zwigkszenie komfortu pacjenta i re-
dukuje koniecznos$¢ podawania lekédw przeciwbdlowych. Dodatkowo dzigki obecnosci
w roztworze wodoroweglanu sodu, odznaczajacego si¢ wlasnosciami antyseptycznymi
oraz dzicki skuteczniejszej hemostazie wspomaganej poprzez ucisk miejscowy obserwu-
je sic mniejsza liczbe zakazen i tworzenia si¢ krwiakéw. Podczas zabiegéw na uktadzie
zylnym duza objgto$¢ ptynu oraz obecno$é w roztworze adrenaliny w polu operacyjnym
prowadzi do obkurczenia pni zylnych, dzigki czemu znaczaco podnosi si¢ skutecznosé

ablacji oraz skraca czas konieczny do wykonania zabiegu.
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Zdjecie 4. Znieczulenie tumescencyjne

Photo 4. Tumescent anesthesia

We wszystkich przeprowadzonych zabiegach ablacyjnych EVSA stosowano doktadnie
ten sam roztwor do TLA, wprowadzono niewielka modyfikacje w poréwnaniu do roz-
tworu Kleina polegajaca na dodaniu jeszcze bupiwakainy. Rozewér skladat si¢ z 500 ml
0,9% NaCl i rozpuszczonym w nim: 10 ml 2% lignokainy, 0,5 mg adrenaliny, 10 ml 8,4%
wodoroweglanu sodu, oraz 5 ml 0,5% bupiwakainy. Dodanie bupiwakainy miato na celu
wydluzenie czasu dzialania znieczulenia tumescencyjnego oraz wplywalo na poprawe

komfortu w bezposrednim okresie pozabiegowym.

3.5 Technika wykonania zabiegu endowaskularnej ablacji zyty
odpiszczelowej lub odstrzatkowej przy uzyciu przegrzanej
pary wodnej

Niezaleznie od przypadku klinicznego poddawanego zabiegowi EVSA przy uzyciu apa-
ratu CermaVEIN, Archamps Francja — steam vein sclerosis (SVS) zaréwno dla zyly od-
piszczelowej jak i odstrzatkowej przebieg zabiegu byt standardowy. Jedynymi, odnoto-
wanymi odchyleniami podczas zabiegu byly:

a. liczba impulséw koniecznych do prawidlowej obliteracji zyly — podyktowane sze-
rokoscia zamykanej zyly
b. ilo$¢ uzytego roztworu do znieczulenia tumescencyjnego — warunkowany dtugo-

$cig oraz $rednicg zamykanej zyly
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Chorzy uprzednio zakwalifikowani do leczenia przy uzyciu EVSA przyjmowani byli do
jednego z dwéch osrodkéw, w ktdrych wykonywano zabiegi bezposrednio w dniu operacji.
Zabieg wykonywany byt w Klinice Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej Gdarskiego
Uniwersytetu Medycznego lub w Centrum Flebologii AKUMED w Starogardzie
Gdariskim. Proces przyjecia i opicki nad chorym byl wystandaryzowany i dokladnie
taki sam niezaleznie od o$rodka. Pacjenci przechodzili przedoperacyjng oceng (badanie
fizykalne oraz oceng USG Doppler) oraz ostateczng kwalifikacje do zabiegu. Procedura
ta miata na celu wykrycie ewentualnych $wiezo powstalych przeciwwskazan do zabiegu
takich jak: zakrzepica zyt glebokich, zakrzepowo-zatorowe zapalenie zyt czy tez infekcja

skory w obrebie miejsca operowanego.

Badanie USG gwarantowalo obicktywne wykluczenie wyzej wzmiankowanych pa-
tologii oraz podnosito bezpieczeristwo zabiegu. Ponadto pozwalato na potwierdzenie
istniejacej niewydolnosci pni zylnych oraz dokladny pomiar $rednic zyl w miejscach ty-
powych majacy wpltyw na dobér odpowiedniej ilosci uzytych impulséw pary oraz wy-
konanie doktadnego rozrysowania przebiegu zyl, czyli tak zwanego mappingu. Dzicki
czemu powstawal na skérze pefen obraz przebiegu zyt, obecnosci ewentualnych niewy-
dolnych perforatoréw i niewydolnych obocznic, co przektadato si¢ w pdzniejszym czasie

na komfortowy, bezproblemowy i bezpieczny przebieg samego zabiegu.

Zgodnie z przyjetym zwyczajem chorych zapoznano ze szczegdtami dziatania znie-
czulenia oraz planowanym przebiegiem samego zabiegu. Pacjenci podpisywali $wiadoma
zgode na zabieg oraz otrzymywali szczegdlowe zalecenia pooperacyjne spisane w postaci
karty informacyjnej dotaczanej do przedmiotowego formularza. Dodatkowo przeszkolona
pielegniarka dokonywata pomiaru obwodéw konczyny i dobierata odpowiednia poniczo-
che uciskowa. Kazdorazowo korzystano tylko z wyrobéw uciskowych firmy SIGVARIS,
miato to na celu uniknigcie bfedu pod postacia réznej jakosci uzywanych wyrobéw uci-

skowych a tym samym zapewnialo pelng standaryzacj¢ procedury.

Chory ukladany byl na stole operacyjnym z mozliwoscia pionizacji (zabiegi wyko-
nywane na bloku operacyjnym Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej oraz specjalnie
przystosowanym stole diagnostyczno-zabiegowym w Centrum Flebologii AKUMED).
Po weryfikacji technicznych mozliwosci wykonania procedury skora konczyny lub kon-
czyn na obszarze planowanego zabiegu zmywana byla 70% roztworem alkoholu etylo-
wego lub innym dopuszczonym s$rodkiem do dezynfekgji skory i szeroko obkladana za

pomocy jatowych jednorazowych zestawdw oblozeniowych firmy Hartmann. Glowica
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aparatu USG byta réwniez pakowana w jalowy rekaw i ostong gumowa. Zel przewodza-
cy ultradzwigki znajdowat si¢ od wewnetrznej strony ostony, kontake ultradzwickow ze
skora chorego uzyskiwany byl za pomoca ,filmu” z roztworu alkoholu lub roztworu soli
fizjologicznej. Istniata réwniez mozliwos¢ ustawiania czy zmiany parametréw aparatu
USG przez wykonujacego zabieg chirurga — konsola urzadzenia chroniona byla za po-

mocg jatowej folii.

Chirurg wykonujacy zabieg przestrzegat procedur chirurgicznego mycia rak, a nastep-
nie ubierat jalowy, jendorazowy fartuch operacyjny oraz r¢kawice gumowe. W warun-
kach jatowych, jesli istniata takowa konieczno$¢, dokonywano zmian nastawdw aparatu

w celu prawidlowej wizualizacji zmian.

Dostep do obliterowanej zyly uzyskiwano poprzez jej kaniulacje Venflonem,1,7 x 45
mm po uprzednim nasickowym znieczuleniu skéry 1% roztworem lignokainy. Wszystkie
kaniulacje odbywaly si¢ pod kontrolag USG. Po potwierdzeniu prawidlowego polozenia
Venflonu wprowadzano gietki, zbudowany z stali nierdzewnej i pokryty Teflonem cew-
nik FlexiVein (CermaVein) o dlugosci 60 cm i $rednicy 1,2 mm. Nastepnie pod kontrola
USG pozycjonowano koncéwke cewnika w odlegtosci 2-2,5 em od ujscia zyly odpiszcze-
lowej lub odstrzatkowej do ukladu zylnego glebokiego. Zabezpieczano cewnik na skérze

uniemozliwiajac jego samoczynne wysunigcie.

Wiszystkie zabiegi EVSA, zaréwno w obrebie zyly odpiszczelowej, jak i odstrzatkowej
bedace podmiotem niniejszej pracy wykonywane byly w znieczuleniu tumescencyjnym.
Znieczulenie TLA wykonywane bylo zaraz po uzyskaniu dostgpu i wprowadzeniu cew-
nika FlexiVein do obliterowanej zyty. TLA sposobem opisanym przez Kleina polega na
podaniu uprzednio przygotowanego roztworu (jego opis znajduje si¢ w rozdziale 3.4.
Znieczulenie tumescencyjne). Rozewdr przygotowywano bezposrednio przed zabiegiem,
poniewaz lidokaina i adrenalina rozkladaja si¢ w zobojetnionym roztworze w ciagu kilku
dni. Objetosci stosowane w poszczegdlnych zabiegach przedstawiono w wynikach pra-
cy. Do wprowadzania roztworu stosowano w przypadku pierwszych 25 zabiegéw zwykle
20 ml strzykawki z iglami o $rednicy 0,7 mm. Nie zaobserwowano negatywnych skutkéw
klinicznych stosowania strzykawek i igiet — sposéb ten jedynie wydluzat czas zabiegu.

W kolejnych zabiegach stosowano rotacyjna pompe perystaltyczna.

Kazdorazowo ptyn do TLA byl przygotowywany w temperaturze pokojowej. Po

10-20 minutach od zakonczenia wstrzykiwania rozeworu TLA, w wyniku obkurczenia
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naczyn krwiono$nych, skéra blednie. Réwnoczesnie zachodzi proces rozprzestrzeniania
si¢ roztworu (bulk spread), w keérego wyniku tkanki traca nadmierne poczatkowo napigcie
i staja si¢ bardziej elastyczne. Rozpoczyna si¢ analgezja utrzymujaca si¢ czasami nawet do
kilkunastu godzin. Nie byto koniecznosci przerwania ktéregokolwick z wykonywanych
zabiegdw z uwagi na niedostateczne znieczulenie. Podczas wykonywania zabiegu stoso-
wano monitoring podstawowych funkgji zyciowych RR oraz pulsoksymetrie. Po znie-
czuleniu calej zyly poddawanej ablacji potwierdzano jeszcze raz prawidlowe potozenie
koncéwki cewnika FlexiVein i rozpoczynano zabieg ablacji przy uzyciu przegrzanej pary
wodnej. Zgodnie z zaleceniami producenta wykonywano ucisk przy pomocy glowicy
USG w okolicy polaczenia zyt odpiszczelowej lub odstrzatkowej celem jego zamkniecia.
W tym momencie wykonywano dwa dodatkowe impulsy pary majace na celu rozgrzanie
koncoéwki cewnika do temperatury roboczej. Bezposrednio po tych dwéch impulsach
nastgpowal proces wlasciwej ablacji. W zaleznosci od srednicy zyly na kazdy centymetr
zamykanej zyly podawana byta okreslona liczba impulséw pary. Temperatura generowana
na koricu cewnika przez urzadzenie wynosita 120 stopni Celsjusza. Kalibracja urzadze-
nia pozwalata na dostarczenie 60 J/cm co kazde 1,8 s (czas trwania impulsu pary). I tak

dla $rednicy obliterowanej zyly liczba koniecznych impulséw wynosita odpowiednio:

a. do 5 mm wykonywano dwa impulsy na kazdy centymetr zyly,

b. 5 mm do 10 mm wykonywano trzy impulsy na kazdy centymetr zyly

c. 10 mm do 15 mm wykonywano cztery impulsy na kazdy centymetr zyty
d. powyzej 15 mm wykonywano pi¢¢ impulséw na kazdy centymetr zyly

Prawidtowq propagacje pary obserwowano w sposéb ciagly na monitorze aparatu USG.
Dodatkowo w miejscu wprowadzenia cewnika FlexiVein przez skére uzywano zelu ligno-
kainowego celem unikni¢cia nadmiernego nagrzania, a w konsekwencji mozliwego opa-
rzenia w miejscu wprowadzenia kaniuli. Po usunigciu cewnika dokonywana byta kontrola
USG calej strefy ablacji pod katem ewentualnego wynaczyniania si¢ krwi lub tworzenia
krwiaka. Na miejsce wprowadzenia kaniuli zaktadano maly jatowy opatrunek. Ponadto
w miejscach wktu¢ po znieczuleniu TLA réwniez zakladano zrolowany jalowy opatru-
nek (10 x 10 em) i mocowano plastrem — mialo to zabezpieczy¢ miejsca wklucia oraz
zwickszy¢ miejscowy ucisk na obliterowang zyte. Nast¢pnie zaktadano uprzednio dobra-
ng poriczochg lub podkolanéwke uciskows. Protokét badania zakladal nieprzerwane no-
szenie wyrobu uciskowego przez pierwsze siedem dni, a nastgpnie do wizyty kontrolnej

przez 12 godzin dziennie z przerwa nocna.
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Po potwierdzeniu poprawnego wykonania procedury EVSA chory byl uruchamiany
i nastgpnie pozostawiany na 1-2 godziny po zabiegu w oddziale. Po uplywie wskazane-
go czasu pacjent wypisywany byt do domu. Miat on mozliwo$¢ calodobowego kontakeu

z chirurgiem wykonujacym zabieg.

3.6 Ultrasonograficzna ewaluacja przedoperacyjna
i pooperacyjna ocena wynikow leczenia

Przezskérna ultrasonografia pozostaje podstawowa metoda oceny i kwalifikacji niewy-
dolnosci zylnej oraz jest podstawowym narzedziem uzywanym podczas zabiegu i kon-
troli zabiegdw ablacyjnych. Z uwagi na duza zaleznos¢ od badajacego i jakosci samego
aparatu USG nie akceptowano wynikéw badan wykonywanych w innych osrodkach.
Kazdorazowo badanie USG przeprowadzane bylto przez wykonujacego pézniej zabieg
chirurga. Przed kazdym zabiegiem EVSA pacjent miat wykonywane badanie USG majace
na celu ustalenie optymalnego przebiegu zabiegu, technicznych aspektéw samej ablacji

oraz wykluczenie mozliwych przeciwwskazan.

Kazdorazowo zar6wno do badania, jak i samego zabiegu ablacyjnego uzywano aparatéw
GE Logiq P5 i P6. Oba aparaty wyposazone byly w glowice liniowe GE 9L-RS (3,33-10
Mhz). Czgstotliwoé¢ pracy glowicy byla dostosowywana dynamicznie przez wykonuja-
cego badanie lub zabieg chirurga by zoptymalizowa¢ obraz. Ultrasonografi¢ stosowano
réwniez w zwiazku z pooperacyjng oceng skutecznosci zabiegu w okreslonych punktach
czasowych oraz w celu diagnozowania ewentualnych powiktan okolooperacyjnych, takich
jak: krwiaki, ropnie, patologiczne przestrzenie ptynowe lub uszkodzenie innych struktur
anatomicznych. Wszystkie badania USG przeprowadzone w okresie okotozabiegowym,
jak i punktach czasowych podczas obserwacji klinicznej prowadzit chirurg wykonujacy
zabieg ablacyjny celem eliminacji bledu badajacego, ktéry mégt wynikaé z innej interpre-
tacji uzyskanego obrazu. Podczas badan kontrolnych nie bylto koniecznosci positkowania
si¢ bardziej zaawansowanymi aparatami USG czy tez wykorzystania ultrasonograficznych
srodkéw kontrastowych majacych na celu ulatwienie identyfikacji mozliwych patologii

i nawrotéw w obrebie obliterowanych segmentéw zyt.



Materialy i metody 53

3.7 Metody statystyczne

Przedmiotowe badanie miato charakter obserwacyjny i byto badaniem kohortowym. Do
obliczen stosowano statystyki opisowe zgodnie z ich przeznaczeniem i ograniczeniami.
Zmiennie ciagle analizowano za pomoca testu t-Studenta dla préb zaleznych (analiza
w poszezegdlnych punktach czasowych obserwacji). Wyniki podawano w formie $red-
nich i odchylen standardowych. Jako istotne statystycznie traktowano réznice przy dwu-
stronnym p<0,05. Zmienne jakosciowe poréwnywano przy uzyciu testu chi-kwadrat.
Wyniki obejmowaly odsetki badanych, warto$¢ testu oraz poziom istotnosci p (wartosé
<0,5 uznawano za istotng statystycznie). Wszystkie analizy wykonane byly na oprogra-
mowaniu SAS 9.4.



4. WYNIKI

4.1 Dane podstawowe

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej GSV

Wiréd chorych z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej (GSV) bedacych podmiotem ana-
lizy bylo tacznie 92 pacjentéw, w tym 31 mezczyzn oraz 61 kobiet. Wick pacjentéw w ba-
danej grupie wynosit $rednio 54,5 lat (£13,8 lat; zakres 25-78 lat). U o$miu chorych
zdiagnozowano obustronng niewydolno$¢ zyly odpiszczelowej, w zwiazku z czym zabieg
wykonano w jednym czasie. Dwudziestu trzech pacjentéw operowanych bylo w Klinice
Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej, a 69 w Centrum Flebologii AKUMED. Rozktad
liczby pacjentéw w ujeciu skali CEAP przedstawial si¢ nastepujaco: w grupie C2 znala-
zlo si¢ tacznie 57 pacjentéw, w C3 — 31, w C4 — trzech, a w grupie C5 tylko jeden chory.
Srednica obliterowanej zyly wynosita srednio 6 mm (+2,05; zakres 4—16 mm). Srednia
dlugoé¢ leczonego niewydolnego segmentu zyly odpiszczelowej wynosita 38,6 cm (+3,74;
zakres 3346 cm). W skali VCSS przedoperacyjnie pacjenci byli ocenieni $rednio na 5,8
punktu (+2,14; zakres 2-13 punktéw).

Chorzy byli oceniani w zaproponowanej przez WHO skali wydolnosci ogdlnej ECOG.
Dominowali pacjenci w dobrym stanie wydolnosci ogélnej (jedynie 10 pacjentéw oce-
niono na 2 lub 3 skali ECOG (tabele 101 11).

Stopienn | Objawy
Grade Symptoms

0 Petna wydolno$¢ organizmu
Fully active, able to carry on all performance without restriction

1 Wydolnoé¢ nieco ograniczona, pacjent ambulatoryjny, wykonuje
wszystkie lekkie prace

Restricted in physically stremous activity but ambulatory and able to carry
out work of a light nature




Wyniki S5

2 Wydolnoé¢ uniemozliwiajaca podjecie pracy, chory jest zdolny do
samoobstugi
Ambulatory and capable of all selfcare but unable to carry out any work
activities
3 Zdolny do samoobstugi w ograniczonym zakresie. Ponad 50% czasu
spedza w tézku
Capable of anlimited selfcare, confined to bed or chair morethan 50% of
walking hours
4 Uzalezniony od opieki 0sob trzecich, caly czas w tézku
Completely disabled. Cannot carry on any self care. Totally confined to bed
5 Zgon
Death

Tabela10. Skala wydolnosci ogdlnej ECOG
Table 10. ECOG scale

Stopien w skali ECOG 0 1 2 3 4
Grade in ECOG performance

scale

Liczba chorych 70 12 7 3 0
Number of patients

Tabela11. Stan wydolnosci ogélnej u leczonych pacjentéw w grupie GSV

Table 11. Performance grade of patients in incompetent GSV group

W momencie zakwalifikowania do badania oraz w dniu przeprowdzenia zabiegu pacjenci
badani byli pod katem objawéw ogélnych, ktére zglaszali i kedre podlegaty ocenie w pro-
tokole badania. Wigkszos¢ chorych, 83 osoby (90,7%), zgtaszata uczucie cigzkosci nég.
W czasie obserwacji stwierdzono istotne statystycznie (p < 0,0001) zmniejszenie odset-
ka pacjentéw z tym odczuciem, osiagajac liczbe 14 (15%) w rocznym okresie obserwaciji.
Obrzgk i uczucie zmegczenia koriczyn przedoperacyjnie zgtaszato odpowiednio 48 (54%)
124 (26,7%) pacjentéw. Réwniez w tych grupach zaobserwowano istotna statystycznie
poprawe wynikéw. Obrzgk w 12 miesigcu obserwacji wystgpowat tylko u siedmiu (8%)
pacjentéw. Zaden z pacjentédw nie zglaszal uczucia zmeczonych nég. Kolejnymi parame-

trami, keore ulegly istotnej statystycznie poprawie, byly kolejno: bél na przebiegu zyly
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- 37 (40%), po roku u zadnego chorego (p < 0,0001), narastanie objawéw pod wplywem

ciepta zgtaszalo 65 (70,3%), po roku zaden z chorych (p < 0,0001), natomiast poprawe

czy tez ulge, jak definiowali to niektérzy chorzy, podczas chodzenia zgtaszalo 48 oséb
(52,7%), a po roku obserwacji 11 (11,8%) (p < 0,0002).

Podsumowanie wynikéw zaprezentowano w tabeli 12.

/ Improvement by walking

Wihaczenie/ | 6 miesiac/ 12 miesiac/ | p-Value
Inclusion months months
n (procent) | n(procent) | n (procent)
92 Pts
Kryterium C klasyfikacji
CEAP
Co 0(0,0)
C1 0(0,0)
c2 57 (61,9)
C3 31(33,6)
C4 3(3.3)
Cs 1(1,1)
Cé 0(0,0)
Objawy/Symptoms
Uczucie cigzkosci / Heaviness 83(90,7) 34 (37,5) 14 (15,0) <0,0001
Obrzek/Oedema 48 (52,0) 14 (15,6) 7 (8,0) <0,0001
Uczucie zmeczenia / Restless 24 (26,7) 8(9,4) 0(0,0) <0,0043
Swiad/Pruitus 20 (21,3) 0(0,0) 0(0,0) -
B6l iyly / Phlebalgia 37 (40,0) 7(7.8) 0(0,0) <0,0001
Pogorszenie przez cieplo 65 (70,3) 11(12,5) 0(0,0) <0,0001
/ Sypmtoms worsened by heat
Poprawa w zimnym 38 (41,9) 8(9,4) 0(0,0) <<0,0001
/ Improvement with the cold
Poprawa podczas chodzenia 48 (52,7) 21 (23,4) 11(11,8) 0,0002

Tabela12. Charakterystyka pacjentéow w momencie wtaczenia i okresie obserwacji

zniewydolnoscia GSV

Table 12. Group charecteristic at the moment of inclusion and time of FU - GSV Group
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Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odstrzatkowej SSV

Wr6d chorych z niewydolnoscia zyly odstrzatkowej (SSV) bedacych podmiotem analizy
bylo tacznie 57 pacjentéw: 16 mezczyzn i 41 kobiet w wicku $rednio 54 lat (£11,93; za-
kres 27-76 lat). U trzech pacjentéw istniala obustronna niewydolnosé zyly odstrzatkowej,
w czego wyniku zabieg wykonano w jednym czasie. W Klinice Kardiochirurgii i Chirurgii
Naczyniowej byto operowanych 17 pacjentéw, a w Centrum Flebologii AKUMED 40.

Rozktad liczbowy pacjentéw w skali CEAP przedstawiat si¢ nastepujaco: w grupie C2
bylo tacznie 30 pacjentéw, w C3 — 16, w C4 — o$miu, a w grupie CS5 znalazlo si¢ tylko
trzech chorych. Srednica obliterowanej zyly wynosita przecietnie 5,2 mm (+1,52; zakres
3-9 mm). Srednia dtugo$¢ leczonego niewydolnego segmentu zyly odstrzatkowej wy-
nosita 21,2 em (+4,59; zakres 14-31 cm). W skali VCSS przedoperacyjnie chorzy oce-
nieni byli $rednio na 3,8 punktu (+2,6: zakres 216 punktéw) w zaproponowanej przez
WHO skali wydolnosci ogélnej ECOG. Dominowali pacjenci w dobrym stanie wydol-
nosci ogélnej: jedynie pieciu pacjentéw oceniono na 2 lub 3 skali ECOG (tabela 131 14).

Stopien w skali ECOG 0 1 2 3 4
Grade in ECOG performance

scale

Liczba chorych 40 12 3 2 0
Number of patients

Tabela13. Stan wydolnosci ogélnej u leczonych pacjentéw w grupie SSV

Table 13. Performance grade of patients in incompetent SSV group

W momencie zakwalifikowania do badania i operacji pacjenci weryfikowani byli pod
katem objawéw ogdlnych, ktére zglaszali i ktdre podlegaly ocenie w protokole badania.
Wigkszos¢ chorych, 52 (90,7%), zglaszata uczucie cigzkosci nég. W czasie obserwacji za-
uwazono istotne statystycznie (p < 0,0001) zmniejszenie odsetka pacjentéw z tym od-
czuciem, osiagajac liczbe osmiu (15%) w ciagu roku. Obrzgk i uczucie zmeczenia kon-
czyn przedoperacyjnie zglaszalo odpowiednio 47 (82%) i 24 (42%) pacjentéw. Réwniez
w tych grupach zaobserwowano istotna statystycznie poprawe wynikéw. Obrzek w 12.
miesigcu obserwacji wystgpowal tylko u dwéch (3%) pacjentéw i zaden z pacjentéw nie
zghaszat uczucia zmeczonych nég. Kolejnymi parametrami, ktére ulegly istotnej staty-

stycznie poprawie, byly kolejno bél na przebiegu zyly u 20 (35%), a po roku u zadnego
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chorego (p < 0,0001), narastanie objawéw pod wplywem ciepla zgtaszalo 30 (52,6 %),

a po roku zaden z chorych nie sygnalizowal tego objawu (p < 0,0001), natomiast po-

prawe czy tez ulge, jak definiowali to niektdrzy chorzy, podczas chodzenia zgtaszato 28
(49,1%), a po roku obserwacji czterech (7%) (p < 0,0002).

Podsumowanie wynikéw zaprezentowano w tabeli 4.

/ Improvement by walking

Wilaczenie/ o 12
) 6 miesiacy/ o
Inclusion miesigcy/
months p-Value

n (procent) n (procent) months

57 Pts n (procent)
Kryterium - C klasyfikacji
CEAP
Co 0(0,0)
C1 0(0,0)
c2 30 (52,6)
C3 16 (28,1)
C4 8 (14,0)
cs 3(5,3)
Cé 0(0,0)
Objawy/Symptoms
Uczucie cigzkosci / Heaviness 52(92) 34 (59,6) 7 (12,0) <0,0001
Obrzek/Oedema 47 (82,0) 14 (24) 2(3,0) <0,0001
Uczucie zmeczenia / Restless 24 (26,7) 8 (14) 0(0,0) <0,0043
Swiad/Pruitus 10(17,5) 0(0,0) 0(0,0) -
B6l iyly / Phlebalgia 20(350) | 7(12) 0(0,0) <0,0001
Pogorszenie przez cieplo 30 (52,6) 11(12,5) 0(0,0) <0,0001
/ Sypmtoms worsened by heat
Poprawa w zimnym 35 (61,4) 8 (9,4) 0(0,0) <0,0001
/ Improvement with the cold
Poprawa podczas chodzenia 28 (49,1) 21(23,4) 4(7,0) <0,0002

Tabela 14. Charakterystyka pacjentéw w momencie wtaczenia i w okresie obserwacji

zniewydolnoscig SSV

Table 14. Group charecteristic at the moment of inclusion and time of FU - SSV Group
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4.2 Ocena ultrasonograficzna wynikéw leczenia

Wyniki leczenia, tj. zamkniecie niewydolnej zyty, oceniane byly kazdorazowo przez chirur-
ga wykonujacego zabieg podczas kolejnych wizyt kontrolnych w okreslonych protokotem
punktach czasowych (dwa tygodnie oraz odpowiednio: dwa, szes¢ i 12 miesigcy). Sukces
terapeutyczny (ablacji) zostal zdefiniowany jako zupetne zamknigcie leczonej zyly i brak
stwierdzonego w badaniu USG Doppler refluksu (wickszego niz 0,5 s). Ocenie USG pod-
legat takze odcinek ablowanej zyly zaczynajacy si¢ 3 cm od ujscia odpiszczelowo-udowe-
go lub odstrzatkowo-podkolanowego schodzacy do potowy uda czy podudzia. Odcinek
ten jest kluczowy w ocenie ryzyka rekanalizacji. W razie watpliwoéci diagnostycznych
proszono radiologa z duzym doswiadczeniem w badaniach USG Doppler o weryfikacje
oraz dokladng oceng i pomiary. W zadnym ocenianym przypadku nie bylo koniecznosci
wykonania zewnetrznych konsultacji. Wszystkie badania kontrolne przeprowadzone byly
na aparacie GE Logiq P6 wspélpracujacym z glowica GE 9L-RS (3,33-10 Mhz). Badania
uzupelniono, wykonujac dodatkowa dokumentacje zdjeciows. Pacjent otrzymywal wy-

druk z drukarki termicznej, a zapis cyfrowy utrwalony byt w elektronicznej bazie danych.

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia GSV

W tej grupie pacjentéw podczas pierwszej wizyty kontrolnej stwierdzono petng oblitera-
cj¢ ablowanej zyly oraz nie stwierdzono ultrasonograficznych cech rekanalizacji. W dru-
gim miesigcu obserwacji stwierdzono jeden (1%) przypadek rekanalizacji na calej dugo-
§ci zyly, lecz bez patologicznego refluksu (0,4 sec). Podczas wizyty kontrolnej w szdstym
miesigcu stwierdzono rekanalizacje w o§miu ze 100 (8%) leczonych zyl, z obecnoscia pa-

tologicznego refluksu (zdjecie 5).

W 12. miesigcu obserwacji potwierdzono kolejng rekanalizacj¢ leczonej zyly. Pelng

obliteracj¢ stwierdzono w 91 (91%) leczonych koniczynach (zdjgcie 6).
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Zdjecie 5. Petne zamkniecie zyty GSV w sz6stym miesigcu obserwacji
Photo 5. Full oblitertion of GSV in 6 month of FU

Zdjecie 6. Petne zamkniecie zyty GSV w 12. miesigcu obserwacji
Photo 6. Complete obliteration of GSV in 12 month of FU
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Grupa pacjentéw z niewydolnoscia SSV

Réwniez w tej grupie pacjentdéw podczas pierwszej wizyty kontrolnej (dwa tygodnie)
stwierdzono pelng obliteracje zamykanej zyly oraz nie stwierdzono ultrasonograficz-

nych cech rekanalizagji.

W drugim miesigcu obserwacji stwierdzono dwa (3,3%) przypadki rekanalizacji na
calej dtugosci zyly. Podczas wizyty kontrolnej w szostym miesiagcu stwierdzono rekana-
lizacje tacznie u trzech z 60 (5%) leczonych zyl, z obecnoscia patologicznego refluksu.
W 12. miesigcu obserwacji nie zanotowano zadnych cech rekanalizacji w pozostatych
obliterowanych zytach. Pelng obliteracj¢ stwierdzono w 57 (95%) leczonych koticzy-
nach (Zdjecie 7).

Zdjecie 7. Petne zamkniecie zyty SSV w12. miesigcu obserwacji
Photo 7. Complete obliteration of SSV in 12 month of FU
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4.3 Czas operacji

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly GSV

Sredni czas operacji endowaskularnej ablacji przy uzyciu pary wodnej w przedmiotowej
grupie pacjentéw wynosit 40,5 min (+10 min; zakres 30-57 min). Sredni czas operacji
ulegat zauwazalnemu, aczkolwiek nieistotnemu statystycznie, skréceniu z $rednio po-
czatkowych 57 minut do okolo $rednio 35 minut w przypadku pacjentéw leczonych jako
ostatni w obserwowanej grupie. Ple¢ pacjenta nie miata wplywu na czas operacji. Liczba
impulséw mikropary, ktére nalezato poda¢ na kazdy centymetr réwniez nie wplywala
na czas zabiegu. Srednio wykonywano 2,5 impulsu (+1,3; zakres 2—4 impulsy) na kaz-
dy centymetr zyly. Stalym elementem kazdej procedury ablacyjnej byta koniecznosé wy-
konania znieczulenia tumescencyjnego. Kazdorazowo uzywano pompy perystaltycznej,
ktora utarwia i skraca czas konieczny na podawanie roztworu tumescencyjengo. Srednio
podczas zabiegu podawano 219 ml (+52 ml). Objetosé uzytego srodka wahata si¢ od 160
do 390 ml i zalezala jedynie od warunkéw anatomicznych wystepujacych na danej kon-
czynie oraz $rednicy obliterowanej zyly. Zalezno$ci pomiedzy $rednicg zyly, iloscia ptynu
tumescencyjnego a ich mozliwym wptywem na wyniki leczenia nie stanowily przedmio-

tu badania niniejszej pracy.

Stopniowe skracanie si¢ dtugosci operacji w czasie badania nalezy ttumaczy¢ tak efek-
tem krzywej uczenia, jak i wypracowaniem pewnych schematdw postgpowania, kedre nie
stanowily rowniez istoty tego badania. Czas trwania wigkszo$ci mieécit si¢ miedzy dru-

gim a trzecim kwantylem.
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Wykresy kwantylowe czas_zabiegu
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Chart 1. Quantyl chart of treatment time

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odstrzatkowej SSV

Sredni czas operacji endowaskularnej ablacji przy uzyciu pary wodnej w tej grupie pa-
cjentéw wynosil 35 min (+£4 min). Sredni czas operacji ulegal minimalnemu, aczkolwiek
nieistotnemu statystycznie, skréceniu z $rednio poczatkowych 40 minut do okoto $red-
nio 30 minut w przypadku pacjentéw leczonych jako ostatni w obserwowanej grupie.
Ple¢ pacjenta nie miata wpltywu na czas operacji réwniez w tej grupie chorych. Liczba
impulséw mikropary, ktére nalezalo poda¢ na kazdy centymetr zyly odstrzatkowej réw-
niez nie wplywata na czas zabiegu. Srednio wykonywano 2,3 impulsu (+1,11; zakres 2-3

impulsy) na kazdy centymetr zyly.

Stalym elementem kazdej procedury ablacyjnej jest koniecznosé wykonania znieczule-
nia tumescencyjnego. Kazdorazowo, jak w przypadku ablacji zyly odpiszczelowej, uzywano
réwniez pompy perystaltycznej. Srednio podczas zabiegu ablacji SSV podawano 181 ml
(£31 ml) roztworu TLA. Objetosé uzytego $rodka wahata si¢ od 130 do 263 ml i zaleza-
la jedynie od warunkéw anatomicznych wystepujacych na danej koniczynie oraz $redni-
cy obliterowanej zyly. Zaleznosci pomiedzy $rednica zyly, iloscig ptynu tumescencyjnego

aich mozliwym wplywem na wyniki leczenia nie stanowily przedmiotu niniejszej pracy.
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Stopniowe skracanie czasu operacji w trakcie trwania calego badania nalezy thuma-
czy¢ efektem zaréwno krzywej uczenia, jak i wypracowaniu pewnych schematéw poste-

powania, ktére nie stanowily jednakze istoty tego badania.

4.4 Czas powrotu do normalnej aktywnosci

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej GSV i odstrzatkowej SSV

Z uwagi na fake, ze zabieg wykonywany jest w trybie ambulatoryjnym zaréwno w grupie
pacjentéw z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej, jak i odstrzatkowej, kazdy z pacjentow
w czasie do dwo6ch godzin od zakonczenia zabiegu wypisywany byl do domu z zalece-
niem wykonywania jak najdluzszych spacerdw i niezaniechania normalnej aktywnosci
dziennej. Rutynowo nie zalecano zbyt dlugiego przebywania w tézku. Zgodnie z do$wiad-
czeniami wlasnymi pacjenci mogli powréci¢ do kazdej normalnej aktywnosci fizycznej
oraz zawodowej, co zresztg bylo im rekomendowane. Zwolnienie lekarskie z pracy za-
lecane bylo tylko w przypadku wykonywania ciezkich prac fizycznych. W grupie biora-
cej udzial w badaniu (zaréwno grupa GSV, jak i SSV) zaden z chorych nie wykonywat
ciezkiej pracy fizyczne;.

Pacjenci pomimo zapewnieni o zdolnosci do pracy prosili srednio o 2,1 dnia (+1,2;
zakres 0-3 dni) zwolnienia z niej w grupie GSV 12,3 dnia (+1,3; zakres 0-3 dni) w gru-
pie SSV. Po okresie zwolnienia lekarskiego wszyscy aktywni zawodowo pacjenci wracali

do swojej pracy.

4.5 Analiza powiktan

Analizujac wyniki leczenia przewleklej niewydolnosci zylnej przy uzyciu endowaskularnej
ablacji mikropulsami przegrzanej pary wodnej, nalezy uwzgledni¢ zaréwno powiklania
okotozabiegowe w okresie 30-dniowym, jak i odlegle. Z uwagi na obserwacyjny, prospek-
tywny charakter pracy oraz $ciste zaplanowanie wizyt kontrolnych mozliwa jest bardzo

doktadna analiza wystepujacych powiktan i ich progresja lub regresja w czasie obserwacji.
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Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej GSV

Wigkszos¢ wystepujacych w trakeie leczenia i okresie obserwacji powikfari miata cha-
rakter przemijajacy i niegrozny dla zycia i zdrowia pacjenta. U 78 pacjentéw wystapito
przynajmniej jedno zdarzenie niepozadane we wezesnym okresie pooperacyjnym, tj. do
30 dni od zabiegu. Najczesciej we wskazanym okresie wystepowaly wybroczyny podskér-
ne. Pojawily si¢ one w wypadku 75% leczonych ndg (przynajmniej jedna wybroczyna
kazdorazowo). Wszystkie one ulegly wehlonieciu przed uptywem széstego miesiaca ob-
serwacji. Krwiak w miejscu dostgpu naczyniowego wystapit u dwoéch pacjentéw, aczkol-
wiek pacjenci z powyzszymi komplikacjami nie wymagali interwengji chirurgicznej. Bdl
wickszy niz 5 w skali VAS wystapil u dziewigciu chorych we wezesnym okresie obserwa-
cji. Po dwéch miesigcach utrzymywal si¢ u szesciu chorych, a w ostatnim punkcie okre-
su obserwacji (12. miesigcu) nie odnotowano pacjentéw z bélem wickszym niz 5 w skali
VAS. U jednego pacjenta wystapity zaburzenia czucia w okolicy dostepu naczyniowego.
Po dwoch miesigcach dolegliwosci ustapity. Nie odnotowano zadnych zaburzen czucia
u tego chorego. Oparzenie w miejscu wprowadzenia sondy wystapito u dwéch pacjentéw.
Oparzenie opisano jako Ila (zaczerwienienie z niewielkim obrzgkiem). Po zastosowaniu
typowego leczenia uzyskano pelne wyleczenie bez pozostawienia blizny. Nie zaobserwo-
wano ponadto zadnych powiktan w ukfadzie zyt gtebokich. Do innych powiktan zgtasza-
nych przez pacjentéw nalezaly niewielkie odczyny alergiczne na zastosowane przylepce

i wyroby uciskowe. Pozostate zdarzenia niepozadane zostalty podsumowane w tabeli 15.
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2 2 6 12

tygodnie | miesiace | miesigcy | miesiccy
weeks months | months | months
n=100 | n=100 | n=100 | n=100

At least one adverse event® 78 12 13 3
1 wybroczyna / At least one ecchymosis 75 1 0 0
Krwiak/Heamatoma 2 0 0 0
Bl >5 / Pain (greater than 5 on VAS?) 9 6 3 0
Niedoczulica/Hypoaesthesia 0 0 0 0
Parestezje/Paraesthesia 0 0 0 0
Zaburzenia czucia / Dysaesthesia 1 0 0 0
Oparzenie / Skin burn at entry point 2 0 0 0
Krwawienie/Bleeding 1 0 0 0
Nacick wzdluz zyly / 2 2 0 0
Inflammation of the venous pathway

Z72G/DVT 0 0 0

Zapalenie zyl powierzchownych / Superficial | 3 2 0 0
thrombosis

Inne/Others 6 4 8 1

* VAS = visual analogic sale
® Pacjent mégl podaé wiecej niz jeden objaw
Patients could report more than one related

adverse event.

Tabela15. Zgtaszane zdarzenia niepozadane w grupie GSV

Table 15. Adverse events in GSV group

Grupa pacjentéw z niewydolnoscia zyly odstrzaltkowej SSV

Wickszos¢ wystepujacych w trakcie leczenia i okresie obserwacji powiktan miata charakeer
przemijajacy i niegrozny dla zycia i zdrowia pacjenta, réwniez w grupie pacjentéw z nie-
wydolnoscia zyly odstrzatkowej. U 48 (80%) pacjentéw wystapilo przynajmniej jedno
zdarzenie niepozadane we wezesnym okresie pooperacyjnym, tj. do 30 dni od wykonania
zabiegu. Najczedciej w tym okresie wystepowaly wybroczyny podskérne. Niemal u 76%
leczonych nég pacjentéw pojawita si¢ przynajmniej jedna. Wszystkie ulegty wehtonieciu
przed drugim miesigcem obserwacji. Bél wigkszy niz 5 w skali VAS wystapit w przypad-
ku pigciu (8,3%) leczonych nég we wezesnym okresie obserwacji. Po dwéch miesigcach

utrzymywal si¢ u dwéch (3,3%) chorych, a w ostatnim punkcie okresu obserwagji nie
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odnotowano pacjentéw z bélem wigkszym niz 5 w skali VAS. U jednego pacjenta wysta-

pily parestezje w obrebie koniczyny. Po okresie dwdch miesigcy nie odnotowano zadnych

zaburzen czucia u tego chorego. Oparzenie w miejscu wprowadzenia sondy wystapito

u trzech (5%) pacjentéw. Oparzenie opisano jako ITa. Po zastosowaniu typowego lecze-

nia uzyskano pelne wyleczenie bez pozostawienia blizny. Nie zaobserwowano zadnych

powiktan w ukladzie zyt glebokich. Do innych powiktan zgtaszanych przez pacjentéw

nalezaly niewielkie odczyny alergiczne na zastosowane przylepce i wyroby uciskowe.

Powiklanie to dotyczylo czterech (6,6%) leczonych ndg. Pozostale zdarzenia niepoza-

dane zostaly podsumowane w tabeli nr 16.

*VAS = visual analogic sale
® Pacjent mégt podaé wigcej niz jeden objaw
Patients could report more than one related

adverse event

2 2 6 12
tygodnie | miesiagce | miesiecy | miesiccy
week month months | months
n =60 n =60 n=060 n=060
At least one adverse event” 48 7 8 1
1 Wybroczyna / At least one ecchymosis 46 0 0 0
Krwiak/Heamatoma 0 0 0 0
Bél >5 / Pain (greater than 5 on VAS?) 5 2 1 0
Niedoczulica/Hypoaesthesia 0 0 0 0
Parestezje/Paraesthesia 1 1 0 0
Zaburzenia czucia / Dysaesthesia 0 0 0 0
Oparzenie / Skin burn at entry point 3 0 0 0
Krwawienie/Bleeding 1 0 0 0
Naciek wzdtuz zyly / 0 1 0 0
Inflammation of the venous pathway
Z7G/DVT 0 0 0 0
Zapalenie zyl powierzchownych / 2 1 1 0
Superficial thrombosis
Inne/Others 4 3 5 1

Tabela 16. Zgtaszane zdarzenia niepozadane w grupie SSV

Table 16. Adverse events in SSV group
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4.6 Analiza regresji srednicy zyty odpiszczelowej w okresie
obserwacji

Analizie poddano wplyw zabiegu SVS na zmiang $rednicy zyly odpiszczelowej w okre-
sie obserwacji. Stopien zmniejszenia $rednicy zyly wskazuje na prawidtowe przylozenie
i propagacje ciepla w écianie naczynia. Srednica zyly w grupie 92 pacjentéw (100 koficzyn
poddanych ablacji) wynosita srednio 6,06 mm (42,05 mm). Po dwéch tygodniach $red-
nica wynosita 4,84 mm (+1,72 mm). Réznica w $rednicy zyly odpiszczelowej w odstepie
dwéch tygodni byla istotna statystycznie (warto$¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych
-27,39; CI 1,17-1,35; p < 0,0001). Oceniona w széstym miesigcu obserwacji $rednica
GSV wynosita $rednio 2,97 mm (+1,6 mm). Réznica w $rednicy zyly po szesciu miesiecach
obserwacji byta réwniez istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych
- 42,67; C12,95-3,24; p < 0,0001). Oceniona $rednica zyly w koAcowym punkcie obser-
wagji (12. miesiac) wynosita $rednio 1,96 mm (+1,6 mm). Réznica w $rednicy zyly po okre-
sie 12 miesi¢cy obserwacji byta réwniez istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta dla
préb zaleznych - 56,45; CI 3,95-4,24; p < 0,0001). Zmiang $rednicy zyly odpiszczelowej
w okresie obserwacji zaprezentowano na wykresie 2. W czasie rocznego okresu obserwacji
zaobserwowano prawidlowa kliniczng odpowiedz na zastosowane leczenie. Podczas catego

okresu obserwacji stwierdzono istotng statystycznie regresje srednicy zyly odpiszczelowej.

Regresja Srednicy GSV w funkgcji czasu od
zabiegu

7,00
6,00
5,00
4,00
3,00
2,00
1,00
0,00

1,97
1,60

GSV_srednica  GSV_srednica2  GSV_srednica GSV_srednica
tyg 6m-c 12m-c

=@ Srednia ==@=0dch. std.

Wykres 2. Regresja srednicy GSV w funkcji czasu od zabiegu

Chart 2. Regression of GSV diameter as function of time after surgery
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4.7 Analiza regresji srednicy zyty odstrzatkowej w okresie
obserwacji

Analizie poddano wplyw zabiegu SVS nazmiang $rednicy zyly w okresie obserwacji. Stopien
zmniejszenia $rednicy zyly wskazuje na prawidlowe przylozenie i propagacje ciepla w scia-
nie naczynia. Przecigtnie $rednica zyly w grupie 57 pacjentéw (60 koniczyn poddanych
ablacji) wynosita 5,26 mm (+1,52 mm). Po dwéch tygodniach $rednica wynosita 3,96
mm (+1,18 mm). Réznica w $rednicy zyly w odstgpie dwdch tygodni byta istotna staty-
stycznie (warto$¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych — 17,31; CI 1,15-1,45; p < 0,0001).

Oceniona w széstym miesigcu obserwacji $rednica SSV wynosita $rednio 2,23 mm
(20,9 mm). Réznica w érednicy zyly po szedciu miesigcach obserwacji byla réwniez istot-
na statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych - 30,35; C12,83-3,23; p <
0,0001). Oceniona $rednica zyly w koicowym punkcie obserwacji (12. miesiac) wynosita
$rednio 1,37 mm (+0,8 mm). Réznica w $rednicy zyly po 12 miesigcach obserwacji byta
réwniez istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych - 29,57; CI
3,63-4,15; p < 0,0001). Zmiang $rednicy zyly odstrzatkowej w okresie obserwacji zapre-
zentowano na wykresie 3. W czasie rocznej obserwacji dostrzezono prawidtowa odpo-
wiedz na leczenie. Podczas calego okresu obserwacji stwierdzono istotng statystycznie

regresje Srednicy zyly odstrzatkowej.

Regresja Srednicy SSV w funkcji czasu od
zabiegu

8,00
7,00
6,00
5,00
4,00
3,00
2,00

1,00 1,53 @ ‘.&7 ‘.w
0,00

7,00

1,37
=0 0,64

SSV_$rednica SSV_3rednica 2 tyg SSV_srednica 6m-c SSV_$rednica 12m-c

«=@=Srednia ==@=0dch. std.

Wykres 3. Regresja srednicy SSV w funkgji czasu od zabiegu

Chart 3. Regression of SSV diameter as function of time after surgery
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4.8 Analiza poprawy wyniku leczenia zyty odpiszczelowej
w skali VCSS

Jednym z gléwnych parametréw ocenianych w niniejszej pracy byla analiza zmian uzyski-
wanej punktacji w skali VCSS u pacjentéw z niewydolng GSV w okresie trwania badania.
W grupie pacjentéw z niewydolnoscia GSV $rednia liczba punktéw uzyskanych w skali
VCSS przed rozpoczgciem leczenia wynosita 5,78 (+2,16), po dwéch tygodniach od leczenia
wynosita 2,42 (+0,6). Poprawa wynikéw leczenia oceniana wedtug skali VCSS po dwéch ty-
godniach byla istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta dla prob zaleznych 14,92; CI
1,57-2,05; p < 0,0001). W tym tez okresie obserwowano najwigksza poprawe kliniczng oce-
niang w skali VCSS. W kolejnych punktach kontroliklinicznej poprawa nie byta az tak moze
widoczna w ocenie punktowej, niemniej byta istotna statystycznie. W kolejnych punktach
kontrolnych, tj. dwa miesiace i 12 miesiecy, liczba uzyskanych punktéw wynosita odpowied-
nio dla dwéch miesiecy 1,37 (+£0,65) i dla 12 miesigcy 1,07 (+0,27). W obu punktach kon-
trolnych poprawa uzyskanego wyniku w skali VCSS byla istotna statystycznie (wartos¢ testu
t-Studenta dla préb zaleznych po dwéch miesiacach wyniosta 8,93; C10,59-0,93; p < 0,001
oraz odpowiednio dla 12 miesigcy wynosita 20,02; CI 1,9-2,31; p < 0,001). Zmiang punkta-

cjiw skali VCSS dlazyly odpiszezelowej w okresie obserwacji zaprezentowano na wykresie 4.

Zmiana punktacji skali VCSS w funkcji czasu

od zabiegu (GSV)
7,00
6,00
5,00
4,00
3,00
2,00 :
1,00 \ —
0,00 0,59 065 ——00,26
pre op VCSS 2 weeks VCSS 12 weeks VCSS 1 year VCSS

—=@=Srednia ==@=Odch. std.

Wykres 4. Zmiana punktacji skali VCSS w funkcji czasu od zabiegu dla zyty odpiszczelowe;j
Chart 4. Change in VCSS scalefor GSV as a function of time after surgery
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4.9 Analiza poprawy wyniku leczenia zyty odstrzatkowej
w skali VCSS

Jednym z gléwnych parametréw ocenianych w niniejszej pracy byta analiza zmian uzyski-
wanej punktacji w skali VCSS u pacjentéw z niewydolng GSV w okresie trwania badania.
W grupie pacjentdéw z niewydolnosciag SSV $rednia liczba punktéw uzyskanych w skali
VCSS przed rozpoczgciem leczenia wynosita 3,88 (+2,62), po dwéch tygodniach od le-
czenia wynosita 2,60 (+2,67). Poprawa wynikéw leczenia oceniana wedtug skali VCSS
po dwoch tygodniach byla istotna statystycznie (warto$é testu t-Studenta dla prob za-
leznych 6,29; CI 1,58-3,05; p<0,0001). W tym tez okresie obserwowano najwigksza
poprawe kliniczng oceniang liczbg uzyskanych punktéw w skali VCSS. W kolejnych
punkrtach kontroli klinicznej poprawa nie byta az tak moze widoczna w ocenie punkto-
wej, niemniej byla istotna statystycznie. W kolejnych punktach kontrolnych, tj. dwa mie-
sigce i 12 miesigcy, liczba uzyskanych punktéw wynosita odpowiednio dla dwdch miesig-
cy 1,54 (+1,72) i dla 12 miesigcy 1,15 (+1,35). W obu punktach kontrolnych poprawa
uzyskanego wyniku w skali VCSS byta istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studenta
dla préb zaleznych po dwéch miesigcach wynioést 3,42; C10,52-1,97; p = 0,0012 oraz
dla 12 miesigcy wynidst 8,01; C12,04-3,4; p < 0,001). Zmiane punkracji w skali VCSS

dla zyly odstrzatkowej w okresie obserwacji zaprezentowano na wykresie 5.

Zmiana punktacji skali VCSS w funkcji czasu

od zabiegu (SSV)
5,00
4,00 3,84
300 2,60 2,60
2,00 1,53
1,14
1,00 ®
H
0,67 0,71 =9 0,35
0,00
pre op VCSS 2 weeks VCSS 12 weeks VCSS 1 year VCSS
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Wykres 5.Zmiana punktacji skali VCSS w funkcji czasu od zabiegu dla zyty odstrzatkowej
Chart 5. Change in VCSS scale for SSV as a function of time after surgery
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4.10 Analiza satysfakcji z leczenia zyty odpiszczelowe;j
w okresie obserwacji

Na analize satysfakeji z leczenia sktadajg si¢ dwie sktadowe. Pierwsza jest stopien nasile-
nia bélu podczas wykonywania zabiegu, a druga stanowi satysfakcja z leczenia w calym

okresie obserwacji.

W grupie pacjentéw z niewydolnoscia GSV bél okolooperacyjny podawany przez pa-

cjentédw charakteryzowal si¢ niskim nasileniem i wynosit $rednio w skali VAS 2,5 (£0,9).

Poziom satysfakcji z leczenia wyjsciowo wynosit 7,99 (+£0,88), po dwéch tygodniach
za$ 8,08 (+£0,73). Réznica pozioméw satysfakeji w odstgpie dwdch tygodni nie byla istot-
na statystycznie (warto$¢ testu t-Studenta dla prob zaleznych — (-3,14); CI - 0,16-0,04;
p > 0,0023. Nast¢pnie po dwdch miesigcach poziom satysfakeji wynosit 8,43 (+0,56).
Réznica poziomdw satysfakeji w odstepie dwdch miesigey byta istotna statystycznie (war-
to$¢ testu t-Studenta dla prob zaleznych -5,84; CI - 0,6-0,4; p < 0,001)

W kolejnych punktach kontrolnych, tj. w széstym i 12. miesiacu, poziom satysfakeji
wynosit odpowiednio dla szesciu miesiecy 8,55 (+0,6) oraz dla 12 miesi¢ey 8,92 (+£0,71).
W obu punktach czasowych réznica pozioméw satysfakeji byta istotna statystycznie (war-
to$¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych po szesciu miesigcach wyniést — 7; CI - 0,72—
0,40; p < 0,001 oraz dla 12 miesigcy wyniést — 9,24; CI - 1,14-0,73; p < 0,001). W ca-
tym okresie obserwacji poza punktem czasowym w drugim tygodniu zauwaza si¢ poprawe
satysfakcji z leczenia. Zmiang poziomu satysfakcji z zabiegu mierzona skala VAS dla zyly

odpiszczelowej w okresie obserwacji zaprezentowano na wykresie 6.
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Wykres 6. Poziom zadowolenia z leczenia w funkgji czasu dla zyty odpiszczelowe]

Chart 6. Level of satisfaction for GSV as a function of time after surgery

4.11 Analiza satysfakcji z leczenia zyty odstrzatkowej w okresie
obserwac;ji

Na analize satysfakeji z leczenia sktadajq si¢ dwie sktadowe. Pierwsza jest stopien nasile-
nia bélu podczas wykonywania zabiegu, a drugi stanowi satysfakcja z leczenia w calym

okresie obserwacji.

W grupie pacjentéw z niewydolnoscia SSV bél okotooperacyjny podawany przez pa-
cjentéw charakteryzowal si¢ niskim nasileniem i wynosit srednio w skali VAS 2,47 (+1,41).

Poziom satysfakcji z leczenia wyjéciowo wynosit 7,94 (+1,12), po dwéch tygodniach
za$7,52 (£1,05). Réznica pozioméw satysfakeji w odstepie dwdch tygodni byla istotna sta-
tystycznie (warto$¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych - 3,97; C10,2 - 0,6; p > 0,0002).

Nastepnie po okresie dwdch miesigcy poziom satysfakeji wynosit 8,19 (£0,64). Réznica
pozioméw satysfakcji w odstepie dwdch miesigcy nie byla istotna statystycznie (war-
to$¢ testu t-Studenta dla préb zaleznych - 1,49; CI - 0,6-0,08; p > 0,14). W kolejnych

punktach kontrolnych, tj. szésty i 12. miesiac, poziom satysfakeji wynosit odpowiednio
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dla szesciu miesiecy 8,42 (+0,5) oraz dla 12 miesigcy 8,77 (+0,73). W obu punktach cza-
sowych réznica pozioméw satysfakeji byta istotna statystycznie (wartos¢ testu t-Studen-
ta dla préb zaleznych po szesciu miesigcach wyniosta 2,99; C1 0,79 - 0,16; p = 0,0042
oraz dla 12 miesigcy wyniosta 5,08; CI 1,15 - 0,5; p < 0,001). Zmian¢ poziomu satys-
fakcji z zabiegu mierzona skala VAS dla zyly odstrzatkowej w okresie obserwacji zapre-

zentowano na wykresie 7.

W okresie obserwacji poziom satysfakcji z leczenia ulegal stopniowej poprawie i byt

na wysokim poziomie.
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Wykres 7. Poziom zadowolenia z leczenia w funkcji czasu dla zyty odstrzatkowej

Chart 7. Level of satisfaction for SSV as a function of time after surgery
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5. DYSKUSIJA

Przewlekta niewydolno$¢ zylna koniczyn dolnych przez wiele lat uwazana byla za pro-
blem przede wszystkim natury czysto kosmetycznej i w duzej mierze jedynie o charak-
terze psychologicznym, co skutkowato bagatelizowaniem choroby i brakiem przyklada-
nia nalezytej uwagi do konsekwencji takiego postegpowania. Prowadzone przez ostatnie
lata badania pokazaly, ze jedne z gléwnych objawdw tej choroby, takie jak bol konczyn,
ogdlnie pojety dyskomfort, niejednokrotnie absencja w pracy, znaczaco obnizaja jakosé
zycia pacjentéw. [69] Konsekwencje psychospoleczne dla pacjentéw cierpiacych z po-
wodu PNZ w ocenie wedlug kwestionariusza HRQOL (health related quality of life) sq
niemal identyczne, gdy poréwnujemy je do skutkéw innych czgsto wystepujacych cho-
r6b przewlektych, takich jak choroby ukfadu kostno-stawowego, cukrzyca czy ogélnie

pojete choroby ukladu sercowo-naczyniowego. [70]

Przewlekta niewydolno$¢ zylna jest czgsto wystgpujacym schorzeniem w popula-
¢ji ludzi dorostych. Niektérzy autorzy uwazaja, ze jest to wrecz choroba cywilizacyjna.
Czgstos¢ jej wystgpowania w skali $wiatowej szacuje si¢ na okoto 15% wsréd mezezyzn
oraz blisko 35% populacji kobiet. [7, 23, 71] Badanie epidemiologiczne przeprowadzo-
ne w Polsce na grupie ponad 40 tys. 0s6b przez Arkadiusza Jawienia i wsp. pokazuja, ze
dane te moga by¢ niedoszacowane. Wyniki przedstawione przez Jawienia ujawniaja, ze
nawet 61% populacji kobiet oraz 38% populacji mezczyzn dotknietych jest ta choroba.
[10] Jak wazny spotecznie i obcigzajacy dla budzetu kazdego paristwa jest to problem,
wykazalo podsumowanie kosztéw leczenia PNZ w obrebie ukladu powierzchownego
i glebokiego konczyn dolnych, ktére przeprowadzono w 1995 roku we Frangji i Belgii.
Obliczono, ze koszty te stanowily blisko 3% zsumowanego budzetu Francji i Belgii prze-

znaczonego na caly ochrong zdrowia. [45]

Nalezy podkresli¢, ze w przeprowadzonym badaniu nie poréwnywano metody SVS
do zadnej innej obecnie stosowanej metody operacyjnej oraz nie przeprowadzono analizy
efektywnosci kosztowej. Fakt ten moze by¢ uznany za staby punkt niniejszego badania.
Trzeba jednak pamigta¢ o tym, iz pomimo dostepnosci przynajmniej szesciu urzadzen
do EVLT, trzech urzadzen do RFA, zaplanowanie badania wieloosrodkowego, randomi-
zowanego oceniajacego wszystkie metody pod katem skutecznosci i efektywnosci kosz-
towej — w ocenie autora w chwili obecnej jest niemozliwe do przeprowadzenia. Ponadto

warto mie¢ na uwadze, ze celem badania byla ocena skutecznosci z jednoczesng oceng
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profilu bezpieczenstwa i zadowolenia pacjentéw z zastosowanej nowej techniki opera-
cyjnej, w sytuacji gdy nie dysponujemy wynikami odlegtymi na duzych grupach chorych,
kohortowe badanie prospektywne na tym etapie wiedzy wydaje si¢ by¢ wystarczajace, gdy

wezmie si¢ pod uwage liczebnos¢ badanych grup.

Z historycznego punktu widzenia najstarsza metoda chirurgiczna jest operacja zapre-
zentowanaw 1905 roku przez Williama Wayna Babcocka. Metoda ta, pomimo ze najstar-
sza, w dalszym ciagu z powodzeniem praktykowana jest w wielu o§rodkach chirurgicznych
zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie. Najogdlniej méwiac, polega ona na wykonaniu cigcia
w pachwinie celem dojscia do potaczenia odpiszczelowo-udowego oraz na podwigzaniu
wszystkich doplywéw zylnych zyly odpiszczelowej zlokalizowanych w okolicy jej ujscia.
Sama zyle odpiszczelows nalezy podwiazad jak najblizej ujscia. Ten etap zabiegu nazy-
wa si¢ potocznie krosektomia. W pierwotnej wersji zabiegu wykonywano dlugie cigcie
wzdtuz przebiegu GSV. Obecnie z dodatkowego cigcia w okolicy kolana lub stawu sko-
kowego wprowadza si¢ specjalnie zaprojektowang metalowg lub wykonang z tworzywa
sztucznego sondg i poprzez ewersje usuwa si¢ pien GSV na calym przebiegu. Podobnie
zabieg przebiega w przypadku zyly odstrzatkowej. W5réd niekwestionowanych zalet ope-
racji klasycznej nalezy podkresli¢ fake, ze zabieg wykonany w grupie pacjentéw z zylakami
konczyn dolnych zapobiega powstaniu owrzodzen zylnych, a w grupie z juz istniejacymi
owrzodzeniami, przyspiesza gojenie i zabezpiecza przed nawrotem owrzodzenia. [72]
Ponadto nie istnieja ograniczenia samej metody w odniesieniu do $rednicy zyly, lokali-
zacji, jak i przebiegu usuwanej zyly. W przypadku metody SVS z uwagi na znaczna giet-
kos¢ cewnika FlexiVein mozliwe jest zamykanie nawet bardzo kretych pni zylnych bez
koniecznosci wielosegementowego uzyskiwania dostepu naczyniowego do zyty. Cewniki
uzywane w metodzie EVLT czy RETA charakteryzuja si¢ znacznie wicksza sztywnoécia.
Gigtko$¢ cewnika FlexiVein jest niewatpliwg zaleta metody SV, ktéra pozwala zastoso-
wac ja w przypadkach, gdy inne metody endowaskularne z uwagi na techniczne ograni-
czenia nie znajduja zastosowania. Nie istnieja zadne obiektywne badania poréwnujace
wplyw gietkosci cewnika na mozliwo$¢ wykonania zabiegu endowaskularnego, czy tez
oceniajace anatomie i przebieg zyly oraz ich wplyw na techniczng mozliwo$¢ przepro-
wadzenia cewnika w okolice ujscia. Whnioski te pozostang jedynie subiektywng ocena

autora wynikajaca z do$wiadczenia ptynacego z uzywania réznych metod ablacyjnych.

Kolejna kwestia, na ktéra nalezy zwréci¢ uwage, to fake, ze zabieg klasyczny wymaga

hospitalizacji, znieczulenia (niejednokrotnie ogélnego) i wigze si¢ z relatywnie dlugim
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okresem rekonwalescencji, dochodzacym czgsto do 4-5 tygodni. [73] W przypadku me-
tod endowaskularnych zabieg moze by¢ wykonany w sposéb bezpieczny w zwyktym ga-
binecie zabiegowym, bez zabezpieczenia anestezjologicznego. Jest to nickwestionowana
zaleta tych metod, do ktérych zalicza si¢ takze metoda SVS. Wzystkie zabiegi wykona-
ne w okresie przedmiotowego badania przeprowadzone byly bez asysty anestezjologa,

w warunkach gabinetu zabiegowego.

Do najczgstszych powiktan klasycznej operacji zalicza si¢: powstawanie krwiakéw
na przebiegu usuwanej zyly, wystepowanie znacznie nasilonego bélu w okresie okoto-
operacyjnym, infekcje ran oraz wszelkiego rodzaju zaburzenia czucia w obrebie skory do
parestezji wlgcznie czy trwalych uszkodzen nerwéw wlacznie. [74] Z danych zawartych
w $wiatowym pi$miennictwie wiemy, Ze parestezje, czy w skrajnych przypadkach trwate
uszkodzenie nerwéw przy klasycznej operacji czy to GSV, czy SSV, szacuje si¢ $rednio na
23%. W przypadku usuwania calej niewydolnej zyly odsetek ten moze dochodzi¢ nawet
do 40% i blisko 19% w sytuacji, gdy usuwa si¢ tylko odcinek udowy w przypadku zyly
odpiszczelowej. [75] W prezentowanym materiale nie stwierdzono cech uszkodzenia
czy podraznienia nerwoéw w grupie pacjentéw GSV (stopien IT i IIT wedlug klasyfikacji
Seddona). W grupie SSV w calym okresie tylko jeden pacjent raportowal przeczulice
skéry, ktéra po miesigeu samoczynnie ustapita (II stopiert wedtug klasyfikacji Seddona).
Wyniki osiagni¢te w toku przeprowadzonego badania sa poréwnywalne z jedynymi
obecnie dostgpnymi wynikami z badania poréwnawczego leczenia niewydolnosci GSV
zaprezentowanymi przez Renate van den Bos w 2014 roku. [76] Nie ma dostgpnych ba-
dan oceniajacych metode SVS w grupie niewydolnej SSV. Poréwnujac wyniki zastoso-
wania techniki SVS do innych endowaskularnych metod, stwierdza sie, ze nie odbiegaja
one od wynikéw uzyskiwanych przy zastosowaniu metod EVLT czy RFTA, aw aspekcie
komfortu, stopnia nasilenia bélu i szybko$ci powrotu do normalnej aktywnosci sa zde-

cydowanie lepsze. [77]

Najwazniejszym parametrem ocenianym i pordwnywanym w stosunku do innych me-
tod w leczeniu niewydolnosci gtéwnych pni zylnych konczyn dolnych jest nawrét zylakow
lub — w przypadku metod ablacyjnych - rekanalizacja zamknigtej zyly. Odsetek nawrotéw
w przypadku operacji klasycznej waha si¢ od 40% do nawet 65% wedtug niekt6rych au-
toréw w piecioletnim okresie obserwacji. [78] Michel Perrin w swojej pracy z 2000 roku
sklasyfikowal i podzielit zZylaki nawrotowe na konkretne grupy i typy. Wyniki tej pracy
staly si¢ podstawa do wprowadzenia do szerokiej prakeyki klinicznej miedzynarodowych
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wytycznych rozpoznawania i leczenia zylakéw nawrotowych (REVAS). [79] Wyniki przy-
wolanej pracy (REVAS) staly si¢ czg$ciowo podstawa do postawienia nie do konica (jak
si¢ pdzniej okazalo) zasadnego wniosku, ze wickszos¢ zylakéw nawrotowych jest wynikiem
blednej i niewtasciwej techniki operacyjnej. Dopiero wprowadzenie do szerokiej prakeyki
klinicznej badania USG pozwolito ponad wszelka watpliwos¢ wykluczy¢ biad techniczny
jako podstawowa i najwazniejsza przyczyng nawrotu choroby. Badania pokazaly, ze po-
mimo prawidlowej techniki operacyjnej zasadnicze dla pojawienia si¢ nawrotu sa nowo
powstajace drobne naczynia zylne w miejscu cigcia chirurgicznego i tworzacej sie blizny,
ktérych budowa histologiczna $ciany nie odpowiada zdrowym, w petni wyksztatconym
naczyniom zylnym. [80] Odsetek nieprawidtowych naczyn zylnych siggal nawet 43%
w raportowanych badaniach. [81, 82] Proces ten nazwano z j¢zyka angielskiego neowa-
skularyzacja. Wedtug réznych autoréw proces ten moze odpowiadaé za powstanie nawet
60% zylakéw nawrotowych. [82, 83] Niebywala zaletg technik endowaskularnych, w tym
tez SV jest brak koniecznosci wykonywania cigcia czy to w pachwinie, czy w dole pod-
kolanowym w celu podwiazania niewydolnej zyly w ujsciu. W dostepnych w literaturze
badaniach oceniajacych termiczne techniki endowaskularne nie odnotowano jak dotad
procesu neowaskularyzcji, a samo ryzyko zaistnienia takowego procesu oceniono na bar-
dzo niskie zaréwno dla GSV, jak i SSV. [84-86] Wyniki zaprezentowanej pracy wydaja
si¢ potwierdza¢ powyzsze spostrzezenia, pomimo ze ocena powstawania nowych naczyn
nie stanowila przedmiotu niniejszej pracy. Co do zasady techniki ablacyjne wykonywa-
ne sa wewnatrz naczynia, dlatego nie powinno dochodzi¢ do perforacji $ciany naczynia
i wlasnie z uwagi na ten fakt uwaza sig, ze odczyn zapalny w bezposredniej okolicy zyly
jest na tyle niewielki, ze nie prowadzi do inicjacji neowaskularyzacji w miejscu ablacji
poprzez uwolnienie cytokin zapalnych oraz czynnikéw wzrostu naczyn. Nalezy zda¢ so-
bie sprawe z faktu, ze proces neowaskularyzacji jest tylko jednym z czynnikéw mogacych
prowadzi¢ do nawrotu choroby. Do innych réwnie waznych przyczyn powstania nawrotu
zaliczamy oprécz neowaskularyzagji takie czynniki jak: bfednie dobrana metoda i strategia
operacyjna, techniczny blad podczas operacji czy to klasycznej, czy wewnatrznaczynio-
wej oraz postep choroby jako takiej. [ 87] O ile na pierwsze dwa czynniki mamy realny

wplyw, to pozostale nie dajg si¢ w petni kontrolowag, a jedynie nieznacznie modyfikowad.

Ideg wszystkich termicznych, wewnatrznaczyniowych technik ablacyjnych jest dopro-
wadzenie do uszkodzenia srédblonka naczynia zylnego, ktére skutkuje w szczegdlnosci
uszkodzeniem struktury kolagenu. Inicjowany proces zapalny doprowadza do powstania

skrzepu oraz poprzez aktywacje procesdw widknienia jako efekt procesu gojenia, skutkuje
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obkurczeniem i powstaniem tacznotkankowego pasma w miejscu przebiegu ablowanej
zyly. Czynnikami prowadzacym do zniszczenia struktury $ciany naczynia moga by¢ efek-
ty dziatania zjawisk fizycznych takich jak temperatura, zastosowanie pradu elektrycznego
o czgstotliwosci fal radiowych, uszkodzenia chemiczne, mechaniczne czy rozmaite kom-
binacje polaczen tych czynnikéw. Wszystkie powyzsze procedury wykonywane sa z doste-
pu minimalnie inwazyjnego, bez koniecznosci wypreparowania zyly. Przewaga techniki
SVS nad innymi metodami ablacyjnymi jest to, ze z uwagi na bardzo cienki profil cewnika
($rednica 1,2 mm) nie ma koniecznosci zaktadania klasycznego dostgpu naczyniowego
w postaci koszulki naczyniowej technika Seldingera. Wystarczy jedynie kaniulacja zyty
duzo cienszym venflonem. Dzicki temu uzyskuje si¢ zdecydowane obnizenie kosztéw
oraz zmniejsza si¢ zasadniczo ryzyko powstania krwiakéw w miejscu wprowadzenia ze-
stawu. W prezentowanym materiale zaobserwowano powstanie dwoch krwiakéw w miej-
scu wprowadzenia cewnika w grupie GSV (tylko u pacjentéw z $rednica zyly w miejscu
naktucia wicksza niz 11 mm), a w grupie SSV poddanej ablacji nie zaobserwowano po-
wstania krwiaka w miejscu naklucia oraz wprowadzenia cewnika. Czgstsze tworzenie sig
krwiakéw w przypadku znacznie poszerzonych zyl moze by¢ spowodowane przebudowa
struktury $ciany zyly w przebiegu samej choroby. Dodatkowo moze by¢ determinowa-
ne miarg postgpu choroby, ktdry doprowadza do Scieniczenia Sciany i wigkszej podatno-
$ci na uszkodzenia mechaniczne, w tym w szczegdélnosci na pekniecie. W literaturze nie
odnaleziono dowodéw naukowych w postaci histologicznych badan mikroskopowych
fragmentéw takowych zyt (z miejsca kaniulacji) i traktowaé nalezy powyzsze wnioski je-

dynie jako przypuszczenia i rozwazania autora niniejszej pracy.

Wazne oraz konieczne z klinicznego punktu widzenia oraz oceny satysfakej, jak réw-
niez z perspektywy wynikéw przeprowadzonego leczenia pacjentéw, jest dokonanie po-
dziatu technik endowaskularnych na te, ktére wymagaja znieczulenia tumescencyjnego
oraz te, ktdre sa technikami nietermicznymi. Do pierwszej grupy zaliczymy odpowied-
nio: ablacj¢ przy uzyciu promieni lasera, ablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci ra-
diowej oraz oceniang w tej pracy ablacje przy uzyciu przegrzanej pary wodnej. Do dru-
giej grupy zaliczamy odpowiednio: skleroterapi¢ plynowa, echoskleroterapie z uzyciem
piany oraz mechaniczno-chemiczne metody, takie jak ClariVein czy zdobywajacy coraz

wicksza popularno$¢ klej, powstaly czy to na bazie cjanoakrylu, czy klejéw fibrynowych.

Podstawowym parametrem okre$lajacym skuteczno$¢ danej metody ablacyjnej, keory

oceniany jest we wszystkich pracach naukowych poréwnujacych metody endowaskularne,



80 Kamil Bury

jest odsetek rekanalizacji zamykanych zyl. Niestety na razie nie istnieje jedna definicja
okreslajaca w precyzyjny sposob zasady, jak autorzy prac naukowych powinni definio-
wac rekanalizacj¢ w obrebie zamykanej zyly. Brak jednoznacznych wytycznych skutkuje
mozliwoscig powstawania bardzo duzych réznic w ocenie skutecznosci zabiegu juz na
etapie planowania badania w zwiazku z zastosowaniem réznych definicji rekanalizacji
czy tak zwanego przez wielu autoréw sukcesu klinicznego. Konsekwencja opisanej sytu-
acji jest znaczne utrudnienie pézniejszego prawidfowego oraz obiektywnego poréwny-
wania wynikéw leczenia przy zastosowaniu réznych technik operacyjnych. Najczesciej
pojawiajacy si¢ definicja rekanalizacji jest ta zaproponowana w 2002 roku przez Roberta
E. Merchanta. [88] Kategoryzuje ona rekanalizacje zyly na nastgpujace grupy: kompletne
zamkniecie, rekanalizacja segmentu zyly — krétszego niz 5 cm i ostatnia grupa to rekana-
lizacja obejmujaca segment zyty dtuzszy niz 5 cm. [88] Podczas planowania badania oce-
niajacego metode SVS dla GSV 1SSV oparto si¢ posrednio na tej klasyfikacji. Analizujac
w niniejszej pracy odsetek rekanalizacji, zastosowano pewne uproszczenie, ktére w oce-
nie autora nie ma wplywu na ostateczny wynik. Mianowicie w przypadku wystapienia
krétkoodcinkowych rekanalizacji (<5 em), kedre zwiazane sa zawsze z faktem zasilania
tego segmentu GSV czy SSV przez obocznice, oraz w sytuacji braku cech refluksu czy
powstawania zylakéw nawrotowych (klinicznie nieme otwarcie segmentu zyly), definio-
wano taki stan jako sukces kliniczny oraz wylaczenie zyly na calym leczonym odcinku.
Pojawienie si¢ cech zylakéw nawrotowych czy refluksu w ocenie USG Doppler obserwo-
wano zawsze w przypadku rekanalizacji odcinkéw zyly dtuzszych niz 5 cm lub w przypad-
ku zmian wieloodcinkowych. Po przeanalizowaniu wynikéw prac innych autoréw oraz
wynikéw badania ocenianego w niniejszej monografii autor sktania si¢ do postawienia
tezy, ze konieczne, a wrecz niezbedne dla prawidlowego dalszego konstruowania przy-
szych badan jest wprowadzenie jednolitej definicji rekanalizacji. Definicja ta powinna
ocenia¢ dwa parametry: oceng kliniczna i ocen¢ czysto anatomiczng. Drugie kryterium
powinno dodatkowo odpowiadaé na pytanie, czy wystepuje refluks, czy tez odnotowuje
si¢ jego brak. Autor pracy ma nadzieje, ze takowa definicja przez $rodowiska chirurgéw,
angiologéw i radiologéw interwencyjnych oraz innych lekarzy zajmujacych si¢ flebologia

zostanie w najblizszym czasie racowana i wlaczona do szerokiej prakeyki klinicznej.
] y wyp ] ] prakty ]

Nagty rozwdj termicznych technik endowaskularnych obserwuje si¢ od 2000 roku.
Pierwsza endowaskularng termiczng metoda ablacyjng byto zamknigcie zyly odpiszcze-
lowej przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej opisane w 2000 roku przez Mitchela

P. Goldmana. [89] W tym miejscu warto napomnie¢, ze chirurdzy z o$rodka w Krakowie
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(prof. Mieczystaw Politowski) juz w 1964 roku probowali zamykaé pieti GSV przy uzyciu
elektrokoaglacji. [90] Metoda z uwagi na powiklania wynikajace z termicznego uszko-
dzenia nerwéw oraz braku odpowiednich narzedzi obrazujacych (USG Doppler), zo-

stala wycofana i zapomniana.

Od 2000 roku, kiedy to przeprowadzono pierwsza udang radiotermoablacje GSV
i nastepnie SSV oraz po wprowadzeniu w kolejnych latach do powszechnego uzytku kli-
nicznego technik laserowych czy, niedawno, SVS, obserwujemy ciagly rozwéj i poszuki-
wanie coraz to nowszych i doskonalszych generatoréw i cewnikéw. Z uwagi na znaczacy
postep technologiczny konieczne wydaje si¢ w ramach tej publikacji blizsze scharakte-
ryzowanie wraz z krytyczna oceng poszczeg6lnych systeméw do termookluzji pni zyl-

nych konczyn dolnych.

Najstarsza stosowang technika jest termoablacja przy uzyciu pradu o radiowej czestotli-
wosci (zakres 300 KHz do 1 MHz). Pierwszym urzadzeniem byl tak zwany system VNUS
(VNUS Medical Technologies, Inc, Sunnyvale, CA) wykorzystujacy robocza koficédwke
(nalezaloby zastosowaé precyzyjniejszy termin: anten¢) dlugosci 3 cm. Maksymalna osig-
gana przez urzadzenie temperatura wynosita 90 stopni Celsjusza. Niewatpliwa wada tego
systemu byta czasochlonnos¢ i brak kontroli nad strefg ablacji. Koricdwka robocza musiata
nieprzerwanie pracowad przez przynajmniej minute¢ na kazdy centymetr zyly. Ponadto nie
mozna bylo kontrolowaé w sposéb ciagly i precyzyjny ilosci energii dostarczanej w oko-
lice $ciany zyly. Pomimo tych niedogodnosci wyniki opublikowanych prac pokazywaly
blisko 93-procentowa skutecznos¢ w rocznym okresie obserwacji. [88, 91, 92] W 2007
roku wprowadzono nowe urzadzenie, tak zwany VNUS ClosureFast. Wydtuzono w nim
robocza koricéwke do 7 em, ktdra osiagata juz temperature 120 stopni Celsjusza. Wyniki
zastosowania ulepszonego urzadzenia opublikowal Thomas Proebstle i wsp. w roku 2008,
anastepnie w 2011. W grupie 252 pacjentéw uzyskat on odpowiednio 99,6% klinicznego
sukcesu w rocznym okresie obserwagji i blisko 93% w trzyletnim. [93, 94] Badania po-
réwnujace RFTA z EVLT opublikowane przez Jensa Tesmanna w 2011 roku oraz przez
Goode’a w 2010 pokazaly podobng skuteczno$é w wypadku zamykania niewydolnych
pni GSViSSV. [57,95]

Niezwykle skuteczng metoda w leczeniu niewydolnosci zylnej jest technika wykorzy-
stujgca energi¢ promieniowania laserowego. Niestety na jej skuteczno$¢ wplyw ma wiele
czynnikéw, migdzy innymi: dtugo$¢ fali promieniowania laserowego, ustawienie mocy zna-

mionowej na urzadzeniu, szybkos$¢ wycofywania wlékna, rodzaj widkna (koncentryczne



82 Kamil Bury

czy radialne) oraz — co wydaje si¢ mie¢ znaczacy wplyw na wynik — doswiadczenie opera-
toraw prawidlowym ustawieniu powyzszych parametréw. Pierwsze doniesienia naukowe
pokazywaly skutecznos¢ uzycia lasera o dtugosci fali 810 nm. Ta dtugos¢ fali wigzki lasera
oddziatywa gléwnie na odtlenowang frakeje czastek hemoglobiny, powodujac ich natych-
miastowa karbonizacj¢ i dopiero wtérne ogrzanie $ciany naczynia. Skutkuje to brakiem
pelnej kontroli nad uzyskiwang temperatura w bezposredniej okolicy $ciany naczynia.
W poszukiwaniu coraz to skuteczniejszych laseréw w kolejnych latach wprowadzano
nowe generacje urzadzeni wykorzystujacych inne dlugosci fal lasera (940 nm, 980 nm,
Nd:YAG 1320 nm, 1470 nm i 1500 nm). Wszystkie dtugosci fal promieniowania lase-
rowego pochlaniane sa w réznym stopniu (zaleznym od dtugosci fali wiazki lasera) albo
przez czasteczki wody w $cianie naczynia lub tez czasteczki hemoglobiny. [96] W roku
2010 wprowadzono kolejng modyfikacj¢ do techniki EVLT - wlékno radialne. Wiékno
to w przeciwienstwie do wldkna koncentrycznego pozwala na bardziej precyzyjne, réw-
nomierne roztozenie dostarczanej energii do $ciany zyly. Wyniki badan Suata Doganciego
oraz Felizitasa Panniera pokazaly, ze polaczenie lasera Nd:YAG o dlugosci fali 1470 nm
z wléknem radialnym skutkowalo wzrostem skutecznosci leczenia przy znacznie mniej-
szym odsetku powiklan okotooperacyjnych i odleglych. [97, 98] Skuteczno$¢ kliniczna
EVLT w badaniach prospektywnych, jak i w ocenie na duzych grupach chorych siega
blisko 97%. [97, 98] W ramach przykladu potwierdzajacego wysoka skutecznos¢ metody
mozna przywola¢ efekey prac wloskiej grupy roboczej, ktéra ocenita skuteczno$¢ EVLT
na 97 % w grupie 1000 operowanych 0séb po trzech latach obserwacji. [99] Wyniki te
znalazly potwierdzenie w badaniu Rajagopalana Raviego na grupie ponad 1250 oséb le-
czonych z powodu niewydolnosci GSV i SSV. Autor tego projektu osiagnat 95-procen-
towa skuteczno$¢ w czteroletnim okresie obserwacji. [100] Eukasz Dzieciuchowicz na-
tomiast w swoim badaniu z 2011 roku poréwnujacym RFA z EVLT (810 nm) uzyskal
odpowiednio 91- i 85-procentowy odsetek petnego zamkniecia zyt. [101] Wyniki badan
opublikowanych przez Roberta A. Weissa w 2015 roku i Danielle K. Moul w 2014 na
tacznej grupie liczacej ponad 2500 pacjentéw, oceniajace techniki laserowe o réznych
dlugosciach fal (810 nm, 1320 nm, 1470 nm) tylko potwierdzily przewagg laseréw o du-
gosci fali 1320 nm i 1470 nm nad innymi laserami, osiagajac istotna statystycznie popra-
we skutecznodci (p < 0,0001). [77, 102] W zadnym z przytoczonych badan nie poréw-
nywano skutecznosci zabiegu w odniesieniu do ustawienia mocy wyjsciowej lasera czy
szybkosci wycofywania wigzki lasera. Brak oceny tych czynnikéw moze mie¢ znaczacy
wplyw na konicowa oceng skutecznosci zabiegu zaréwno w krétkim, jak i dugim okre-

sie obserwacji. Powiklania, jakie moga wystapi¢ podczas stosowania EVLT czy RFA sa
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bardzo podobne. Zaliczymy do nich mi¢dzy innymi: krwawienie, zakazenie, oparzenia
skéry, uszkodzenie nerwdw, zakrzepice zyt glebokich czy przebarwienia skorne. Podkresli¢
nalezy, ze w przypadku EVLT obserwowano wigkszy odsetek krwiakdw oraz uszkodzen
nerwoéw w poréwnaniu do RFA. Thumaczy¢ ten fenomen nalezy tym, ze wiagzka lasera
w momencie wyjécia z wkdkna ma temperature okoto 800 stopni Celsjusza i zdecydowa-
nie fatwiej uszkadza (perforuje) $ciang zyly. Z uwagi na ten sam fakt raportowany przez

pacjentdéw bdl towarzyszacy zabiegowi EVLT jest zdecydowanie silniejszy. [103]

Najnowsza technika dostepng w leczeniu niewydolnosci zyt jest metoda wykorzystu-
jaca mikro impulsy przegrzanej pary wodnej tak zwana SVS — steam vein sclerosis. Sam
zabieg przebiega analogicznie do EVLT czy RFA. Jedna z istotniejszych korzysci w przy-
padku SVS jest §cista kontrola dostarczanej energii (temperatury) w bezposrednia okolice
Sciany zyly. Wynika to z faktu, ze kazdy impuls ma stala niezmieniang objeto$¢ — 76 mi-
kro litréw wody. Ponadto z termodynamiki cieczy i gazéw wiemy dokladnie, ile energii
jestesmy w stanie uzyska¢ z 1g pary wodnej w momencie kondensacji. Warto$¢ ta wynosi
doktadnie 2258 J. Scista kontrola dostarczanej energii wydaje si¢ by¢ kluczows zaletg tej
metody. Jak dotad nie dysponujemy jednak wystarczajacymi, jednoznacznymi dowoda-
mi naukowymi (badaniami na duzych grupach chorych, z dlugim okresem obserwaciji),

ktore moglyby w pelni poprzeé te teze. [61, 76]

Z wynikéw prac przytoczonych powyzej wynika, ze skutecznosé¢ metody EVLT
czy RFA oraz klasycznej metody osiagaja wartoéci od 70% do nawet 99%. [92, 93, 104-
-106] Zupelne zamkniecie pnia GSV i SSV w przypadku uzycia metody SVS osiaga
skuteczno$¢ na poziomie odpowiednio 91% i 95% w materiale poddanym analizie w ni-
niejszej pracy. Wyniki te s3 w petni poréwnywalne z wynikami osiaganymi przy zasto-
sowaniu innych technik ablacyjnych (EVLT czy RFA). [107] W pracach eksperymen-
talnych oceniajacych metode SVS opublikowanych przez René Millereta oraz Renate
van den Bos — w 201312011 roku zauwazono, ze pomimo stalej wartosci energii mikro-
impulsu pary to liczba pojedynczych impulséw na kazdy centymetr zyly ma kolosalny
wplyw na skuteczno$¢ metody. [61, 108] W pierwszych doniesieniach stosowano jeden
do maksymalnie dw6ch impulséw pary na kazdy centymetr zyly, co skutkowalo blisko
30-procentowym odsetkiem rekanalizacji po sze$ciu miesigcach obserwacji. Po opubli-
kowaniu wynikéw pracy Millereta w 2013 roku, a nastgpnie Witolda Wozniaka w2015
roku, w ktérej stosowano od dwéch do czterech impulséw, skutecznosé osiagneta odpo-

wiednio 94% oraz prawie 98%. [108, 109] Rezultat 98% osiagni¢ty w badaniu Wozniaka
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wynika z zastosowania definicji klinicznego sukcesu jako sumy petnych zamknieé¢ zyly
i odcinkéw z cechami rekanalizagji, ale bez obecnosci objawdw klinicznych tego fakeu.
Pokazuje to tez niestety, jak bardzo mozna wplywa¢ na odbiér wynikéw przez innych
autoréw na skutek zastosowania réznych definicji rekanalizacji. W protokole niniejszego
badania od poczatku zatozono stosowanie gornej liczby impulséw zalecanej przez produ-
centa dla danej $rednicy zyly. Wszystkie przedmiotowe uwagi prowadza do jasnego wnio-
sku, ze skuteczno$¢ metody zalezy od liczby zastosowanych impulséw. Podawanie przez
producenta zakresu mozliwych do zastosowania impulséw pary stanowi oczywist sta-
bos¢ tej metody. Producent pozostawia pewng dowolnos¢ w liczbie impulséw zalezng
od do$wiadczenia chirurga w uzyciu metody SVS. Z uwagi na ten fake, stosujac metode
SVS, nalezy zawsze bra¢ pod uwagg srednice ablowanej zyly oraz obecnos¢ ewentualnych
obocznic. Zaprojektowanie kolejnych badan wydaje si¢ by¢ niezbedne do pelnej oceny
metodologii stosowania metody SVS oraz stworzenia standardowego protokotu opera-
cyjnego. Zadanie to bedzie niezwykle trudne, zaréwno dla metody SVS, jak i RFA czy
EVLT, z powodu wspdlistnienia wielu roéznych urzadzen wykorzystujacych odmienne
parametry i nastawy oraz w zwiazku z brakiem wypracowanych jednoznacznych wytycz-

nych leczenia PNZ przy uzyciu termicznych metod ablacyjnych.

Wsréd innych ocenianych parametréw mogacych mie¢ wptyw na catosciowa oce-
n¢ metody SVS wymieni¢ nalezy efekt kosmetyczny oraz czas powrotu do normalnej
aktywnosci spotecznej czy zawodowej. Do najbardziej niepozadanego powiktania, czy
raczej efekeu leczenia, nalezy zaliczy¢ obecno$¢ przebarwienia na przebiegu zamykanej
zyly. Efekt ten moze wystapi¢ po kazdej zaréwno termicznej, jak i nietermicznej meto-
dzie operacyjnej. Z literatury przedmiotu wiemy, ze najczesciej zjawisko to wystepuje
po skleroterapii. Pojawia si¢ na skutek zakrzepowego zapalenia zamykanego segmentu
zyly i moze wystgpowa¢é nawet u 30% leczonych. [110, 111] W przypadku termicznych
metod ablacyjnych wielu autoréw (w szczegdlnosci chirurgéw) w ogéle nie raportuje
tego powiktania, uznajac je za malo istotne i nieznaczace z klinicznego punktu widze-
nia. W dostgpnym, cho¢ bardzo nielicznym, pismiennictwie szacuje si¢, ze powiklanie
to (powstanie przebarwienia) wystepuje z czgstoscia nie wicksza niz 10% dla endowa-
skularnych metod leczenia. [93, 109, 111] Protokét niniejszego badania nie uwzgled-
nial oceny tego parametru. Moze to by¢ uznane za minus w ocenie catosciowej bada-
nia, ale nalezy podkresli¢, ze jego autor jest chirurgiem, co miato duzy wplyw na wybér

przyjetej metodologii.
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Jak juz wspomniano, wszystkie metody termiczne wymagaja wykonania znieczu-
lenia tumescencyjnego. Sposéb wykonania, objeto$¢ uzytego $rodka i sktad roztworu
do tumescencji wydaja si¢ by¢ juz wystandaryzowane. Sposdb wykonania znieczulenia
zastosowany we wszystkich zabiegach opisywanego badania nie réznit si¢ od tych pre-
zentowanych w pismiennictwie polskim i $wiatowym. Nie odnotowano zadnych dzia-
tan niepozadanych czy powiktan wynikajacych z samego znieczulenia lub techniki jego
wykonania podczas catego badania bedacego przedmiotem niniejszej pracy. Wyniki sa
w pelni poréwnywalne z wynikami prezentowanymi w pi$miennictwie zaréwno polskim,

jak i $wiatowym. [77, 109]

Waznym aspektem leczenia niewydolnosci zylnej koriczyn dolnych jest poprawa ja-
kosci zycia pacjentéw poddanych terapii. Po przeanalizowaniu wynikéw prac oceniaja-
cych i poréwnujacych rézne techniki operacyjne ze soba dochodzi si¢ do nastgpujacego
wniosku — wszystkie metody prowadza do znacznej poprawy jakosci zycia, bez wskazania
na przewagg ktérejkolwiek z nich. [73, 76] Trudno$ciag w ocenie technik operacyjnych
jest niewatpliwie fakt uzywania w sposéb przypadkowy réznych skal oceniajacych efekey
leczenia, pomimo istniejacych specyficznych dla choroby skal ocen. Do najez¢dciej sto-
sowanych skal zaliczy¢ trzeba VCSS i CIVIQ2. [73] W5rdd niespecyficznych skal ocen
jakosci zycia dominuja formularze SF12 i SF36. [73] W ocenie efektéw leczenia w ni-
niejszym badaniu uzyto skali VCSS oraz zmodyfikowanej skali VAS do oceny zadowo-
lenia z leczenia i klasycznej skali VAS do oceny nat¢zenia bélu. Nie postuzono si¢ for-
mularzem SF12 i SF36 z uwagi na brak srodkéw do zakupienia licencji na uzytkowanie
formularza oraz niskg specyficznos¢ powyzszych skal w odniesieniu do PNZ. Stanowi to
niewatpliwie stabo$¢ w ocenie zastosowanej w badaniu metodologii. Zwazywszy jednak
fakt réznorodnosci wykorzystywanych przez innych autoréw skal, podjeto decyzje, ze
korelacja poprawy wyniku leczenia w skali VCSS z wynikiem ze zmodyfikowanej skali
VAS pozwoli prawidlowo sformutowaé wniosek dotyczacy satysfakeji z leczenia. Warto
podkresli¢, ze nasilenie bélu odczuwanego w skali VAS byto znacznie mniejsze, gdy po-
réwnaé je do wynikéw uzyskiwanych podczas EVLT czy RFA. Wyniki oceniajace nate-
zenie bolu uzyskane podczas wykonywania procedur SVS s zblizone do wynikéw uzy-
skiwanych przez innych autoréw opiniujacych metode SVS, a co wazniejsze — znacznie
mniejsze niz w przypadku innych metod. [76, 109] Kolejng obserwacja poczyniona pod-
czas tego badania jest fakt szybszego powrotu do normalnej aktywnosci fizycznej i zawo-
dowej po zastosowaniu techniki SVS w poréwnaniu do EVLT, RFA czy klasycznego za-

biegu. Aspekt ten jest niezmiernie wazny z psychospofecznego punktu widzenia. Warto
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zaznaczy¢, ze zaden z formularzy oceniajacych jako$¢ zycia nie jest dostatecznie czuty,
by udowodni¢ niejednokrotnie nieistotnych z punktu widzenia skali zmian, ale bardzo
waznych w subiektywnej ocenie chorych. [112] Wyjasnieniem dla tego fenomenu moze
by¢ jedynie fakt lepszego profilu propagacji ciepta, a w szczeg6lnosci nizsza temperatu-
ra szczytowa osiagana w przypadku SVS. [113] Dla przypomnienia, koncéwka widkna
laserowego osiaga temperaturg od 600 do nawet 800 stopni Celsjusza. Ponadto w bada-

niach eksperymentalnych nie zaobserwowano cech perforacji $ciany naczynia w przy-

padku metody SVS. [61, 114]

Wprowadzenie z poczatkiem nowego milenium endowaskularnych termicznych metod
ablacyjnych diametralnie zmienilo podejscie do leczenia niewydolnosci zyly odpiszczelo-
wej i odstrzatkowej. Konkludujac, posiadamy obecnie szerokie armatorium minimalnie
inwazyjnych technik operacyjnych o bardzo wysokiej skutecznosci przekraczajacej 90%
w dhugich okresach obserwacji. Podkresli¢ nalezy, ze metody te charakteryzuja si¢ ponad-
to bardzo dobrym profilem bezpieczenstwa, a ciezkie powiktania zdarzaja si¢ niezmiernie
rzadko (<1%). Wtasnie ta kombinacja skutecznosci i bezpieczeristwa powoli, aczkolwick
metodycznie, wypiera klasyczna chirurgie zyt z arsenatu dostgpnych metod. Osiagniete
cele przeprowadzonego przez autora tej pracy na duzej grupie pacjentéw z niewydolno-
scig GSV i SSV pozwalaja w pelni odpowiedzialnie rekomendowaé metode SVS jako
réwnoprawng w stosunku do metod EVLT czy RFA.

Z uwagi na dobro chorego, jak i koniecznos¢ ciaglego poszukiwania coraz to now-
szych i skuteczniejszych metod operacyjnych nie mozna zapomnie¢ o koniecznosci dalszej
wytezonej pracy nad proba odpowiedzi na ciagle nierozwiazane watpliwosci i pytania.
Musimy pamigtad, ze w dalszym ciagu nie dysponujemy wynikami odleglymi prezento-
wanych metod w kontekscie oceny skutecznosci danej metody. Ponadto nie znamy diu-
gofalowych efektéw dziatania czastek biologicznych, ktére ulegly karbonizacji w procesie
ablacjii pozostaja w dalszym ciagu w organizmie pacjenta. Konieczne jest przeprowadze-
nie badan z randomizacjg, ktdre pozwola wystandaryzowad procedur¢ EVSA czy EVLT
pod katem liczby impulséw czy odpowiednich nastawéw mocy i dtugosci fali dla tech-
nik EVLT. Nie dysponujemy jak dotychczas ocenionym klinicznie protokolem opisuja-
cym szczegdtowo zabieg ablacyjny. Na podstawie dostepnej literatury oraz doswiadczenia
whasnego autora mozna wysnu¢ kilka wnioskéw. Otéz, technika EVSA w poréwnaniu
do pozostalych technik charakteryzuje si¢ podobna skutecznoscia, lecz bardzo niskim

odsetkiem mozliwych powaznych powiktan okotooperacyjnych. Metoda ta zwigzana jest
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z najwyzszym odsetkiem zadowolonych pacjentéw. Technika zabiegu w znacznym stop-
niu wystandaryzowana (malo zaleznych od operatora czynnikéw wplywajacych na efeke
leczenia), ma najszersze zastosowanie w przypadku leczenia niewydolnych obocznic oraz

wydaje si¢ by¢ najbardziej efektywna kosztowo.

W podsumowaniu niniejszej dyskusji nie moze zabrakna¢ akcentu podkreslajacego
fake, ze w pojawiajacych si¢ ostatnio pracach dotyczacych patofizjologii czynnosciowej
uktadu zylnego koriczyn dolnych wielu autoréw sugeruje inny patomechanizm rozwo-
ju i przebiegu choroby. Autorzy ci w zalozeniach swojej teorii sugeruja, ze niewydol-
no$¢ gtéwnych pni zylnych moze by¢ wtérna do niewydolnosci zylakowo poszerzonych
obocznic. Pierwsze dostgpne doniesienia ze zjazdéw i konferencji naukowych pokazu-
ja zachecajace efekty leczenia niewydolnosci zyly odpiszezelowej czy odstrzatkowej po-
przez podwigzanie w pierwszej kolejnosci obocznic i ewaluacji wydolnosci GSV czy SSV
w pozniejszym czasie. Wyniki dowodza, ze takie postepowanie wiaze si¢ z regresja nie-
wydolnosci gléwnych pni zylnych koriczyn dolnych lub tez ich niewydolnych odcinkéw.
Koncepcja wydaje si¢ by¢ interesujaca, aczkolwiek wymaga dalszej oceny klinicznej w ba-

daniach z randomizacja na duzych grupach chorych.



6. WNIOSKI

1. Stosowanie mikroimpulséw przegrzanej pary wodnej pod wysokim cisnieniem
jako endowaskularnej minimalnie inwazyjnej techniki leczenia niewydolnosci
zyly odpiszczelowej i odstrzatkowej jest skuteczng i bezpieczna metoda operacyj-

na, w szczegélnos’ci sa zauwazalne:

a. skuteczno$¢, mierzona odsetkiem zamknietych zyl w dwunastomiesigcznym
okresie obserwacji, wynosita ponad 91% dla zyly odpiszczelowej i 95% dla
zyly odstrzatkowej, ponadto obserwowano istotna poprawe zaréwno klinicz-
na, jak i widoczne (istotne statystycznic) obnizenie punktacji w skali VCSS;

b. bardzo niski odsetek powikfan okotozabiegowych oraz odleglych nieprze-
kraczajacy 1% wszystkich operowanych chorych

1. Zabieg EVSA-SVS wiaze si¢ z niewielkim bélem $rédoperacyjnym oraz bardzo
wysokim zadowoleniem pacjentéw z efektdéw leczenia.
2. Zastosowanie techniki EVSA-SVS skutkuje mozliwoscig praktycznie natychmia-

stowego powrotu do normalnej aktywnosci fizycznej przez pacjentéw i nie ogra-

nicza czynnosci zawodowych pacjentéw.



7. STRESZCZENIE

Klasyczne leczenie niewydolnosci duzych pni zylnych konczyny dolnej polega na ogét
na chirurgicznym ,zniszczeniu” niewydolnej zyly odpiszczelowej czy odstrzatkowej po-
przez jej wysokie podwiazanie i usuniecie najczgéciej sposobem opisanym przez Babcoka.
Wyniki wielu badan zaréwno randomizowanych, jak obserwacyjnych pokazaty w dtugim
okresie obserwacji, ze takie postgpowanie wiaze si¢ z blisko 70-procentows skuteczno-
$cig w dziesiecioletnim okresie obserwacji, jesli chodzi o duze pnie zylne. Dlatego w dal-
szym ciagu postepowanie takie traktowane jest w wielu krajach jako tak zwany zloty
standard leczenia. Warto jednak zaznaczy¢, ze odsetek raportowanych powiktan osiaga
wartos¢ bliska 20%. Naleza do nich powiklania zwigzane z infekcja rany pooperacyjnej,
czyli zakazenie operowanego miejsca, krwiak czy tez w najgorszym przypadku ropier.
Najrzadszym, aczkolwick najpowazniejszym powikianiem jest termiczne uszkodzenie
nerwow. Klasyczny dostep operacyjny zwiazany jest z blisko 35-procentowym ryzykiem
powstania zylakéw nawrotowych w pierwszych pigciu latach od przeprowadzonej ope-
racji. Ryzyko nawrotu zylakéw osiaga swoja maksymalna wartos¢ bliska 70% w dziesie-
cioletnim okresie obserwacji. Postgpowanie takie ponadto skutkuje wytaczeniem pacjen-
ta z pracy i normalnej aktywnosci dziennej na blisko cztery tygodnie, co w dzisiejszych

czasach jest wynikiem niedopuszczalnym.

W ostatnich latach nastapit znaczny rozwdj technik matoinwazyjnych, keérych gtéw-
nym celem jest zmniejszenie odsetka nawrotéw, powiktan chirurgicznych i skrécenie
okresu rekonwalescencji. Wewnatrznaczyniowe termiczne metody ablacyjne, takie jak
laser (EVLT) czy termoabalcja przy uzyciu pradu o czgstotliwosci radiowej (RFA) po-
legaja na dostarczeniu duzej energii w postaci ciepta do $ciany zyly, co w konsekwencji
prowadzi¢ ma do zniszczenia srédblonka naczynia. W przypadku uzycia lasera z wiék-
nem koncentrycznym ilo$¢ koniecznej energii, ktora musi by¢ dostarczona w celu znisz-
czenia §rédblonka, jest na tyle duza, ze bardzo czgsto prowadzi do zweglenia sktadnikéw
morfotycznych krwi, a co gorsza doprowadza do perforacji $ciany naczynia zylnego ze
wszystkimi jej konsekwencjami. Wyniki oceny histpatologicznej pokazuja, ze takie po-
stepowanie prowadzi do termicznego uszkodzenia nie tylko $ciany naczynia, ale takze
otaczajacych zyle struktur, na przyktad nerwéw. Mozna oczywidcie czesciowo zreduko-

wac ten niekorzystny efek, stosujac widkna radialne.
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Aby niwelowaé kumulowanie si¢ energii w jednym bardzo matym punkcie, podjeto
prace badawcze majace na celu znalezienie takiego medium, ktére pozwoli na réwno-
mierne dostarczenie energii cieplnej do $ciany naczynia, a tym samym umozliwi prawi-
dlowa ekspozycje na ciepto, ktére doprowadzitoby do jej obliteracji. Tak powstata kon-
cepcja dostarczania mikroimpulséw przegrzanej pary wodnej. Urzadzenie Steam Vein
Sclerosis (system SVS™, CermaVein, Archamps, France) pozwala na takie wlasnie wyko-

rzystanie pary wodne;j.

Celem niniejszej pracy stala si¢ ocena skutecznoéci metody EVSA w leczeniu nie-
wydolnosci zyty odpiszczelowej i odstrzatkowej. Podstawowym parametrem ocenia-
nym w badaniu byta obliteracja zyt w drugim, széstym oraz 12. miesiacu obserwacji
klinicznej. Drugorz¢dnymi ocenianymi parametrami byly: satysfakcja z leczenia, ana-
liza powiklan okolooperacyjnych, analiza regresji srednicy zyly poddanej obliteracji,
analiza czasochlonnosci zabiegu oraz analiza czasu powrotu do normalnej aktywnosci

fizycznej pacjentéw.

Poczawszy od konica 2012 roku 92 pacjentéw (Iacznie 100 zyt poddanych ob-
literacji) z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej oraz 57 (facznie 60 zyt oblitero-
wanych) z niewydolnoscia zyly odstrzatkowej zostalo poddanych zabiegowi endo-
waskularnej ablacji przy uzyciu mikroimpulséw przegrzanej pary wodnej. Zabiegi
wykonywano w dwéch osrodkach: Klinice Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz w Centrum Flebologicznym AKUMED

w Starogardzie Gdanskim.

Do analizy przyj¢to nastepujace dane przedoperacyjne:

[u—

Ple¢

Wiek

Wydolno$¢ ogélna w skali ECOG (WHO)
Skala CEAP

Skala VCSS

Srednica obliterowanej zyly

Dtugos¢ obliterowanej zyly

Czas zabiegu

Skala VAS podczas zabiegu

N ) S T
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10.Tlo$¢ uzytej tumescencji

11.Liczba impulséw pary na kazdy centymetr zyly
12. Uczucie ci¢zkosci nég

13. Obrz¢k koticzyn

14. Uczucie zmgczenia koriczyn

15. Swiad

16. Uczucie bélu zyt

17.Pogorszenie objawow pod wplywem ciepta
18.Poprawa pod wplywem zimna

19.Poprawa podczas chodzenia

Po zabiegu i w okresie obserwacji z kolei nastepujace dane:

—_

Skala VCSS

Srednica zyly

Ocena zamkniecia zyly w USG

Satysfakcja z zabiegu w zmodyfikowanej skali VAS
Uczucie cigzkoéci ndg

Obrz¢k koriczyn

Uczucie zmegczenia konczyn

Swiad

Yo® N Wk D

Uczucie bélu zyt

10.Pogorszenie objawédw pod wplywem ciepta
11.Poprawa pod wplywem zimna

12.Poprawa podczas chodzenia

13. Obecno$é wybroczyn

14. Krwiak

15.Bdl wickszy niz 5 w skali VAS
16.Niedoczulica

17.Parestezje
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18.Zaburzenia czucia

19. Oparzenie w miejscu wprowadzenia cewnika
20.Krwawienie

21.Zapalenie zyly, w ktorej byt cewnik
22.Zakrzepica zyt glebokich

23.Zakrzepica zyt powierzchownych

Poddajac analizie wyniki leczenia skutkéw przewleklej niewydolnosci zylnej przy uzyciu
endowaskularnej ablacji mikropulsami przegrzanej pary wodnej, nalezy uwzgledni¢ nie
tylko skuteczno$¢ zabiegu mierzona odsetkiem okluzji po roku obserwacji czy poprawe
kliniczng w skali VCSS, ale réwniez potencjalne powiktania okolozabiegowe, w okresie

rzydziestodniowym, a takze w odleglym okresie obserwacji.
trzydziestodniowym, a tak dleg k b j

Wiréd chorych z niewydolnoscia zyly odpiszczelowej (GSV) poddanych analizie byto
tacznie 92 pacjentéw, w tym 31 mezczyzn oraz 61 kobiet. Wiek pacjentéw w badanej gru-
pie wynosil §rednio 54,5 roku (+13,8 lat; zakres 2578 lat). U oémiu chorych zdiagnozo-
wano obustronng niewydolnos¢ zyly odpiszczelowej, w zwiazku z czym zabieg wykonano
jednoczesnie. Dwudziestu trzech pacjentéw operowanych byto w Klinice Kardiochirurgii
i Chirurgii Naczyniowej, a 69 w Centrum Flebologii AKUMED. Rozktad liczbowy pa-
cjentéw w ujeciu skali CEAP przedstawiat si¢ nastepujaco: w grupie C2 byto tacznie 57
pacjentéw, C3 — 31, w C4 - 3,a w grupie C5 tylko jeden chory. Srednica obliterowane;
zyly wynosita $rednio 6 mm (£2,05; zakres 4-16 mm). Srednia dlugos¢ leczonego nie-
wydolnego segmentu zyly odpiszczelowej wynosita 38,6 cm (£3,74; zakres 33-46 cm).
W skali VCSS przedoperacyjnie pacjenci zostali ocenieni $rednio na 5,8 punkeu (+2,14;
zakres 2—13 punktéw). Po rocznym okresie obserwacji parametr ten ulegl istotnej staty-
stycznie poprawie i wynosit $rednio 1,07 (+0,27; zakres 1-2). Statystyczny czas operacji
endowaskularnej ablacji przy uzyciu pary wodnej w tej grupie pacjentéw wynosit 40,5
min (+10 min). Skuteczno$¢ zabiegu, mierzona odsetkiem zamknigtych zyt w 12-mie-

siecznym okresie obserwacji wynosita ponad 91% dla zyly odpiszczelowe;.

Wiréd chorych z niewydolnoscia zyly odstrzatkowej (SSV) bedacych podmiotem ana-
lizy bylo tacznie 57 pacjentéw, 16 mezezyzn i 41 kobiet w wicku $rednio 54 lat (£11,93;
zakres 27-76 lat). U trzech pacjentéw istniata obustronna niewydolnosé zyly odstrzatko-

wej, w czego wyniku zabieg wykonano w tym samym czasie. 17 pacjentéw operowanych
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byto w Klinice Kardiochirurgii i Chirurgii Naczyniowej, a 40 w Centrum Flebologii
AKUMED. Rozktad liczbowy pacjentéw w skali CEAP przedstawiat si¢ nastepujaco:
w grupie C2 byto tacznie 30 pacjentéw, w C3 — 16, w C4 — o$miu, a w grupie C5 tyl-
ko trzech chorych. Srednica obliterowanej zyly wynosita na ogét 5,2 mm (£1,52; zakres
3-9 mm). Srednia dtugoé¢ leczonego niewydolnego segmentu zyly odstrzatkowej wyno-
sita21,2 cm (+4,59; zakres 14-31 cm). W skali VCSS przedoperacyjnie chorzy ocenie-
ni byli $rednio na 3,8 punkeu (£2,6: zakres 2-16 punktéw). Po rocznym okresie obser-
wacji parametr ten ulegl istotnej statystycznie poprawie i wynosit §rednio 1,15 (+1,35;
zakres 1-2). Sredni czas operacji endowaskularnej ablacji przy uzyciu pary wodnej w tej
grupie pacjentéw wynosit 35 min (+4 min). Skuteczno$¢ zabiegu, mierzona odsetkiem
zamknietych zyl w dwunastomiesigcznym okresie obserwacji wynosita blisko 95% dla

zyly odstrzatkowej.

Zcbrany i przeanalizowany material kliniczny pozwolil na postawienie nast¢puja-

cych wnioskow:

1. Stosowanie mikroimpulséw przegrzanej pary wodnej pod wysokim ci$nieniem
jako endowaskularnej minimalnie inwazyjnej techniki leczenia niewydolnosci zyly
odpiszczelowej i odstrzatkowej jest skuteczng i bezpieczng metodg operacyjna.
Pozwala ona osiagna¢ blisko 91% odsetek zamknie¢ zyly odpiszczelowej i blisko
95% odsetek zamknig¢ zyly odstrzatkowej w rocznym okresie obserwacji. Zabieg

EVSA wiaze si¢ z niskim odsetkiem powiktan okotozabiegowych i odlegtych.
2. Zabieg EVSA-SVS wiaze si¢ z niewielkim bélem $rédoperacyjnym oraz bardzo

wysokim zadowoleniem pacjentéw z efektéw leczenia.
3. Zastosowanie techniki EVSA-SVS skutkuje mozliwoscia praktycznie natychmia-
stowego powrotu pacjentéw do normalnej aktywnosci fizycznej i nie ogranicza

ich czynnoéci zawodowych.



8. SUMMARY

Conventional surgical treatment of truncal superficial venous incompetence consists of
destroying the affected vein, with high ligation and stripping of the saphenous veins. It
has been credited with satisfactory long-term effectiveness, with 77% of patients report-
ing to be asymptomatic at 10 years, and is therefore still considered the gold standard of
care. Complications (major and minor) are reported in 18-20% of patients and include
wound complications (infection, haematoma and abscess formation), thigh haematomas
and nerve injury. This approach is associated with a 20-37% rate of recurrent varicosities
at 3-5 years1 and 3 and up to 70% at 10 years. Furthermore, patients frequently require

2—4 weeks off work or daily activities to recover.

Less invasive techniques have been developed with the aim of lowering the rates of
surgical adverse events and reducing disability after intervention. Endoluminal ther-
mal therapies, such as endovenous laser treatment and radiofrequency ablation (RFA),
involve exposing the vein wall to heat-based energy and destroying the endothelium.
Endovenous laser treatment with a bare fibre requires high levels of heat and can induce
blood carbonisation, or perforation of the venous wall. The histopathologic examina-
tion of laser-treated veins revealed perforation of the vein wall at the site of direct laser
impact and thermal damage of adjacent vein wall areas. However, tulip fibres and radial

fibres can reduce perforations.

To avoid these drawbacks, it was hypothesized that homogeneous wall heating, and
thus obliteration, could be obtained by injecting steam directly into the veins. The Steam
Vein Sclerosis (SVS™) system (CermaVein, Archamps, France) is a medical device used
to perform steam ablation. Micropulses of steam are injected into a catheter to deliver

the steam into the vein.

The aim of this study was to evaluate effectiveness of EVSA therapy in treatment of
primary incompetence of great and small saphenous vein. Primary endpoints were occlu-
sion of the vein in 2,6 and twelve months of follow up. Secondary endpoints were satis-
factory concerning procedure, evaluation of time needed for full recovery and go back

to work and analysis of perioperative complications.

From the end of 2012 the total number of 92 patient suffering from GSV incompe-

tence (100 procedures) and 57 (60 procedures) patients suffering from SSV incompetence
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were treated using EVSA procedure in two departments: Department of Cardiac and
Vascular Surgery, Medical University of Gdansk and AKUMED Vein Center in Starogard
Gdanski Poland.

The following factors were collected for further analysis:

— Preoperatively:

[u—

Sex

Age

General performance status (according to ECOG scale) (WHO)
CEAP scale

VCSS scale

Diameter of vein to be obliterated

Length of vein to be obliterated

Procedure time

A O N T o

VAS scale during procedure

10. Amount of tumescent used

11. Number of pulses of steam used for each centimetre of vein
12. Heaviness

13.Oedema

14. Restless

15. Pruritus

16.Phlebalgia

17.Symptoms worsened by heat

18.Improvement with the cold

19.Improvement by walking

— Postoperatively:

1. VCSS scale

2. Diameter of obliterated vein
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USG evaluation if vein is closed

Procedure satisfaction according to modified VAS scale
Heaviness

Oedema

Restless

Pruritus

Phlebalgia

Y 0 N W kW

10. Sypmtoms worsened by heat
11.Improvement with the cold
12. Improvement by walking

13. Ecchymosis

14.Haematoma

15.Pain greater than 5 on VAS
16. Hypaesthesia
17.Paraesthesia

18. Dysaesthesia

19.Skin burn at entry point
20.Bleeding

21.Inflammation of the venous pathway
22.Deep vein pathology

23. Superficial thrombosis

Analyzing the results of chronic venous incompetence with the use of endovenous mi-
cro-pulse steam ablation not only the efficiency of the procedure measured with the oc-
clusion rate after a year of observation or a clinical improvement in the VCSS scale, but
also postoperative complications in the period of 30 days and longer should be taken

into consideration.

Among patients with GSV incompetency subject to the analysis there were in to-
tal 92, 31 men and 61 women at the age of average 54,5 (min 25 — max 78 years old).
In 8 patients there was bilateral GSV incompetency and the procedure was conduct-

ed at the same time. Twenty-three patients were operated on in Cardiac and Vascular
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Surgery Department and 69 in Flebology Center AKUMED. The number of patient, as
per the CEAP scale is as follows: in C2 group there were 57 in total, in C3 - 31, in C4
-3 and in C5 group there was only one patient. The average diameter of an obliterated
vein was 6mm (min 4 —max 16 mm). The average length of a great saphenous vein un-
der treatment was 38,6 cm (min 33 — max 46 cm). In the VCSS scale preoperatively, on
average patients were evaluated for 5.8 point (min 2 — max 13 points). After a one year
of follow-up there was a significant statistical improvement and amounted to 1.07 (min
1 — max 2) on average. The average time of endovascular ablation procedure with the use
of steam in this group of patients was 40.5 min (+10 min). The efficiency of the proce-
dure was measured with the rate of occluded veins in 12-month period of follow-up and

amounted to above 91% for a saphenous vein.

Among patients with SSV incompetency the subject of analysis was in total 57 pa-
tients, 16 men and 41 women at the age of, on average, 54 (min 27 — max 76 years of
age). In three patients there was bilateral GSV incompetency and the procedure was con-
ducted at the same time. Seventeen patients were operated on in Cardiac and Vascular
Surgery Clinic and forty in Flebology Center AKUMED. The number of patient, as per
the CEAP scale is as follows: in C2 group there were in total 30 patients, in C3 - 16,
in C4 — 8 and in C5 group there were only three patients. The average diameter of an
obliterated vein was 21.2 cm (min 14 — max 31 cm). In the VCSS scale preoperatively,
on average patients were evaluated for 3.8 points (min 2 — max 16 points). After one year
of follow-up there was a significant statistical improvement and amounted to 1.12 (min
1 — max 2). The average time of endovascular ablation procedure with the use of steam
in this group of patients was 35 min (+4 min). The efficiency of the procedure was meas-
ured with the rate of occluded veins in 12-month of follow-up and amounted to above

91% for a small saphenous vein.

The material collected and analyzed allowed to draw the following conclusions:

1. The application of steam micro impulses under high pressure as an endovascular
minimally invasive technique in great saphenous and small saphenous vein incom-
petence treatment is a efficient and safe operative modality. It enables to achieve
almost 91% rate of great saphenous vein occlusion and almost 95% of small saphe-
nous vein occlusion in the yearlong period of observation. The EVSA procedure
is connected with a low rate of periprocedural complications as well as complica-

tions during a longer period of time.
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2. The EVSA-SVS procedure is connected with small intraoperative pain and high

satisfaction rate from the treatment results among patients.

3. Theapplication of EVSA-SVS technique results in the possibility of an immedia-
te recovery to normal physical activity in patients and does not limit professional

activity in patients.
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