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PREMESSA

La chirurgia e la scleroterapia, in ambito flebologico, hanno sempre corso su binari paralleli, seppur separati, sopravanzandosi vicendevolmente nel corso degli anni.

La flebochirurgia nella prima metà del secolo scorso ebbe spesso risultati disastrosi data la totale mancanza di ogni conoscenza sull’asepsi e ciò favorì il diffondersi di metodi di terapia flebosclerosante soprattutto merito della scoperta della siringa ipodermica da parte di CHARLES GABRIEL PRAVAZ nel 1851.

I metodi chirurgici risorsero naturalmente con la scoperta dell’asepsi e dell’antisepsi e si affermarono rapidamente per i loro risultati indubbiamente superiori a quelli delle iniezioni sclerosanti (a cui spesso facevano seguito flebiti purulente o embolie settiche, come emerse dal CONGRESSO DI LIONE DEL 1894).

Dopo un primo periodo di flebochirurgia radicale o iperradicale, negli ultimi decenni del secolo scorso, sono emerse tecniche di chirurgia mini-invasiva sfociate, ai nostri giorni, in una chirurgia conservativa del sistema venoso superficiale legata al sempre maggior diffondersi dello studio flebologico emodinamico ecografico degli arti inferiori. Anche la terapia sclerosante delle varici ha subito negli ultimi anni radicali evoluzioni e cambiamenti.

Nel 1944 ORBACH introdusse la tecnica dell’air-block che impediva (o riduceva) la diffusione del sangue nel segmento venoso da trattare e migliorava quindi i risultati della scleroterapia, questa tecnica dimostratasi utile solo per il trattamento delle teleangectasie, in quanto solo nelle varici di piccolo calibro la bolla d’aria riusciva a fare da cuscino separatore fra il liquido sclerosante ed il sangue, venne scarsamente utilizzata e presto abbandonata.

Nel 1989 KNIGHT e VIN presentarono una tecnica di scleroterapia ecoguidata dei grossi tronchi venosi che permetteva un approccio più sicuro ed efficace agli assi safenici, (nello stesso anno anche Schadeck e Brizzio segnalavano simili esperienze), questa tecnica affinatasi via via nel corso degli anni successivi è diventata insostituibile per il controllo della manualità procedurale e degli effetti immediati e tardivi della scleroterapia stessa. 

Nel dicembre1997 a Parigi CABRERA presentò i risultati, a 5 anni, di terapia sclerosante con la sua schiuma a microbolle ottenuta miscelando un farmaco sclerosante detergente, CO2, ed un tensioattivo, le immagini presentate ed i risultati ottenuti sbalordirono gli uditori, era nata una vera e propria rivoluzione un ambito scleroterapico ; per la prima volta era possibile eseguire una sclerosi teoricamente in assenza di sangue nel lume vascolare e l’assioma di Tournay che asseriva che non è importante la concentrazione del prodotto nella siringa ma all’interno della vena, e che la zona di contatto dell’agente sclerosante con l’endotelio decresce con l’aumentare del diametro venoso così che un liquido sclerosante si diluisce in proporzione diretta al calibro del vaso e alla distanza dal punto di iniezione, con l’avvento della schiuma-sclerosante perde quasi totalmente il suo valore ; il tempo di contatto della schiuma con l’endotelio è molto lungo e la diluizione della stessa, che è minima, non è più strettamente in rapporto né al calibro del vaso né al punto di iniezione.

Successivamente altri Autori ( Monfreux, Garcia-Mingo, Benigni-Sadoun e Grondin) misero a punto nuove metodiche più o meno complicate e complesse per la produzione di schiuma sclerosante la cui diffusione è ancor oggi molto limitata.

Nel dicembre1999 a Parigi TESSARI presenta la tecnica del TOURBILLON (Tessari-method) ; nata dalla necessità di mettere a punto una metodica di produzione della schiuma sclerosante ambulatoriale, istantanea, semplice, pratica e di basso costo, che mantenesse le caratteristiche che contraddistinguono le schiume sclerosanti (adesività, compattezza, durevolezza, ecovisibilità ) ; gli scopi prefissatisi dall’autore erano pertanto quelli di creare una schiuma densa, a micro-bolle uniformi, temporaneamente stabile, produrre e mantenere la schiuma in ambiente sterile utilizzando siringhe di plastica monouso, rivitalizzare la schiuma sclerosante al bisogno, standardizzare facilmente la tecnica di preparazione, individuare e stabilire i nuovi dosaggi in quantità e concentrazione dei farmaci scleroterapici tensioattivi per i diversi distretti varicosi.

LA METODICA DI PRODUZIONE

Concetti Generali :

La tecnica si basa sull’uso contemporaneo di due siringhe di plastica monouso sterili e di un raccordo di plastica a tre vie ugualmente sterile.

Miscelando nelle due siringhe, collegate con il rubinetto a tre vie, alle dosi scelte, l’aria sterile ed il tetradecilsolfato di sodio (STS) purificato (Fibro-vein®), o altri sclerosanti tensioattivi, in pochi passaggi si ottiene una mousse densa e compatta che può essere iniettata alle dosi prescelte.

Il farmaco che non viene utilizzato dimora nelle siringhe, in ambiente sterile, e può essere rivitalizzato e riutilizzato al bisogno. 

Agendo sul rubinetto a tre vie (chiudendo parzialmente il forame di comunicazione) si possono ottenere delle bolle di più piccola dimensione ed una maggior compattezza e durata della schiuma.

Il successo ed il calore con cui venne accolta a Parigi la presentazione della nuova tecnica produttiva della schiuma, l’entusiasmo sottolineato dai vari flebologi per la semplicità e la praticità della metodica posero all’autore una serie di interrogativi primo fra tutti quello di verificare la corrispondenza dei dosaggi fra scleroterapia con liquido e scleroterapia con schiuma onde evitare che errori di dosaggio e di concentrazione inficiassero una scoperta così importante ; per tale motivo prima di altre presentazioni e divulgazioni della metodica venne ideato uno studio pilota multicentrico che desse alla tecnica stessa una corretta rispondenza scientifica.

LO STUDIO PILOTA

(eseguito in tre centri flebologici diversi)

scopi :
 

· verificare la sicurezza della metodica,

· 
verificare l’efficacia della metodica,

· 
standardizzare la tecnica di preparazione,

· 
stabilire le dosi e le concentrazioni del STS purificato (Fibro-vein() nei diversi distretti venosi.

criteri inclusione :
· presenza di insufficienza venosa,

· studio eco (color) doppler,

· età sopra i 18 anni.

criteri di esclusione :
· tvs o tvp in atto,

· terapia estroprogestinica in atto,

· immobilità o inabilità a camminare,

· gravi malattie coesistenti,

· gravidanza o allattamento,

· precedenti allergici specifici,

· precedenti trattamenti scleroterapici.

Dal mese di gennaio al mese di maggio 2000, 160 pazienti, senza nessuna preselezione, sono stati sottoposti a terapia sclerosante con schiuma di Fibro-vein® ottenuta con tecnica Tessari : 

· 64 trattamenti furono effettuati su assi safenici o su recidive giunzionali, 

· 80 su varici collaterali, 

· 16 furono i trattamenti su rami reticolari o teleangectasie. 

Tutti i pazienti furono sottoposti al momento dell’ammissione allo studio ad un attento e dettagliato esame clinico con valutazione eco(color)doppler del sistema venoso degli arti inferiori. 

La scleroterapia con guida ecografica fu utilizzata in caso di trattamento degli assi safenici e sulle recidive giunzionali ; il controllo ecografico prima e subito dopo scleroterapia fu eseguito su tutti i pazienti eccetto quelli sottoposti a trattamento dei rami reticolari e delle teleangectasie.

L’età media dei pazienti è stata di 53 anni, il rapporto maschi e femmine è stato 43 % - 57 %. 

Lo spasmo venoso venne registrato come completo (>80 %) o incompleto a seconda della percentuale di variazione rispetto al diametro registrato prima dell’iniezione. 

E’ stata utilizzata la sclero-mousse di Fibro-vein ® dallo 0,5 % al 3 % per le varici fino a 12 mm (misura media 7mm) di diametro (assi safenici, recidive ecc.) mentre per le teleangectasie e le varici reticolari è stata usata la sclero-mousse allo 0,1 % o quella allo 0,2 %.

Ogni autore ha usato in questo studio dosi diverse di schiuma di STS purificato(Fibro-vein®). 

Nei rami safenici o nelle recidive giunzionali sono stati utilizzati da 2,5 a 8 ml ; nel trattamento dei rami collaterali varicosi la dose fu in media di 3-4 ml di mousse ; mentre per le varici reticolari e le teleangectasie furono utilizzate in genere quantità di schiuma non superiori a 3 ml per sessione.

La quantità d’aria miscelata col Fibro-vein( risultò variare tra i vari autori inizialmente da 1 a 10 ml. ma, dopo le primissime esperienze, venne uniformata in un range tra i 2 ed i 5 ml.

La compressione post-sclerosi è stata eccentrica nella vena trattata per 24 ore e globale sull’arto trattato con l’uso di una calza elastica KL1 o KL2 per l’intero arco della cura.

I controlli sono stati settimanali con l’eventuale esecuzione di trombectomie ed evacuazione dei coaguli utilizzando un ago 18G.

E’ stato fatto un controllo ecografico dei risultati a distanza di 7 di 14 e di 21 giorni.

Le complicanze vennero catalogate come minori e maggiori in base alle loro caratteristiche e, soprattutto, fu ipotizzata per ogni complicanza la sua possibile relazione con la schiuma. 

Nella pratica quotidiana la migliore proporzione quantitativa farmaco-aria è stata di 1 a 4, oppure di 1 a 5 ; la dimensione migliore delle siringhe da utilizzare è risultata di 3 ml e 5 ml ; il numero minimo di passaggi nel rubinetto per ottenere un’efficacia accettabile del sistema è risultato di 5 ma, per ottenere un effetto ottimale, 10 passaggi completi (avanti e indietro ) sono risultati la migliore opzione ; la dose usualmente utilizzata è di 2-3 ml. per seduta scleroterapia.

Una percentuale di successo immediato molto alta (93,3 %) fu registrata nel gruppo trattato, con la rapida insorgenza di uno spasmo massivo nella maggioranza dei casi e l’obliterazione immediata in quasi tutti i distretti varicosi di medie o grandi dimensioni.

Mentre, come abbiamo detto, nel trattamento dei rami di dimensione maggiore il risultato immediato è stato in generale buono (obliterazione di quasi tutti i vasi trattati a un follow up di 1 mese) e le complicanze molto limitate e senza conseguenze (due disturbi visivi transitori e tre varicoflebiti segmentarie, nonché una trombosi segmentaria di una vena gemellare), nel trattamento dei rami minori si è evidenziata una certa difficoltà a dosare adeguatamente una terapia forse troppo efficace per rami così piccoli (due piccole aree di necrosi cutanea). Nessuna di queste complicazioni può comunque essere messa in relazione con certezza all’utilizzo dell’aria, dal momento che analoghi effetti collaterali sono stati riportati anche con l’utilizzo di STS liquido.

Ecosclerosi, con schiuma sclerosante, degli assi safenici con l’ausilio di catetere intravenoso

Tecnica :

a -  sollevare, a paziente supino, l’arto di 20-30 cm,

b -  compressione eccentrica (oppure laccio emostatico venoso) in sede prossimale rispetto all’area dove si vuole arrestare la sclerosi,

c -  inserire nella safena , nel punto prescelto, un ago cannulaVenflon 17G,

d -  in sterilità assoluta inserire all’interno del Venflon un cateterino ureterale Ch.3 (Willy Rusch AG) dopo aver prestabilito i cm. che si vogliono far risalire nella safena o nella varice da trattare,

e -  rimuovere l’anima metallica del cateterino,

f -  fissare al cateterino la siringa con la schiuma preparata,

g -  iniettare la schiuma sotto osservazione ecografica posizionando la sonda sull’apice del catetere,

h -  togliere il catetere e l’ago-cannula,

i -  distribuire con delicate manovre manuali (sotto guida della sonda ecografica) o con la sonda ecografica stessa la mousse nel territorio che si intende sclerosare,

j -  immobilità muscolare per 8-10 minuti,

k -  piccoli fleborotoli per la compressione eccentrica nel decorso della vena sclerosata da rimuovere dopo 24 ore,

l -  calza elastica I o II classe per l’intero arco della cura,

Sono state trattate con questa metodica 5 safene interne e 3 affluenti safeniche anteriori, i risultati a due mesi di distanza sono sovrapponibili a quelli dello studio pilota pocanzi menzionato.

CONCLUSIONI

A tre anni dalla sua comparsa la mousse ha cambiato radicalmente il mondo della scleroterapia, e piano piano si delineano in maniera sempre più corretta i dosaggi e le concentrazioni da utilizzare, la nascita inoltre di nuove metodologie, come l’uso del catetere endovenoso, rende la scleroterapia con mousse e guida ecografica estremamente pratica e facile da usare anche, da chi come spesso succedeva ai nostri chirurghi vascolari, vedeva la scleroterapia poco consona alle proprie attitudini.

Io credo che sia in atto una evoluzione storica in ambito flebologico dove il fulcro della terapia non è più la tecnica migliore chirurgica o scleroterapia ma il FLEBOLOGO che utilizza il procedimento più semplice e sicuro nell’ambito di una cura il più possibile conservativa dell’emodinamica venosa.
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