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Objectif de l’Étude

Tester une nouvelle technique endoveineuse dans l’oblitération des axes saphéniens.

MatÉriel et mÉthodes
Le matériel utilisé comporte un générateur de vapeur à haute température et un cathéter qui permet de délivrer la vapeur à l’intérieur de la veine traitée.

Le générateur est un système de pompe à haute pression qui permet de faire passer de l’eau stérile sur pression de 600 bars dans un micro-tube situé à l’extrémité d’une pièce à main reliée à la pompe.

Ce micro-tube de 100 nm de diamètre intérieur est chauffé par une résistance électrique. À l’extrémité du micro-tube la vapeur est émise par pulses dont chacun dégage une énergie de 80 Joules. Un pulse est émis toutes les secondes. La température en sortie du micro-tube est de 250°, mais en raison des pertes thermiques le long du cathéter elle n’est que de 150° à l’extrémité de celui-ci.

Le cathéter est constitué par un tube d’acier inoxydable de 0,5 mm de diamètre externe - 0,3 mm de diamètre interne, entouré d’une gaine de Téflon. Le diamètre total externe est de 0,8 mm, ce qui permet l’introduction trans-cutanée par le moyen d’un cathéter de ponction veineuse, sans recourir à un Kit de dilatation.

La mise en œuvre du système est automatique : un rinçage des circuits est effectué, le test de l’émission de vapeur se fait avant l’introduction du cathéter dans la veine. Le rythme des pulses et leur nombre total sont commandés par une pédale.

L’intervention se déroule de façon assez similaire à celle d’un laser endoveineux : après préparation du membre, un repérage échographique est effectué avec marquage du trajet de la veine. Sous contrôle échographique et après anesthésie locale du point de ponction, un cathéter introducteur est mis en place dans la veine. On pousse ensuite, sous contrôle échographique, le cathéter de vapeur jusqu’à 5 cm sous la jonction saphéno-fémorale. La transmission de la chaleur par la vapeur étant plus étendue que celle de l’extrémité d’une fibre laser, cette distance de 5 cm est une distance de sécurité adéquate.

Avant l’émission de vapeur, une anesthésie tumescente est effectuée sous contrôle échographique le long du trajet veineux.

L’émission de vapeur se fait à raison de 2 pulses par cm, et le retrait du cathéter est facilité par son marquage. En fin d’intervention, un contrôle échographique confirme l’oblitération de la veine et on observe le fait caractéristique de cette technique : un élargissement pariétal très important qui témoigne de l’efficacité du chauffage du collagène de la veine.

Les phlébectomies complémentaires peuvent être réalisées avant ou après l’oblitération de l’axe saphénien, et une compression élastique est mise en place après l’intervention.

Études prÉ-cliniques

Des études in vitro ont d'abord été menées sur des segments de saphènes extraites par éveinage. Ces études ont permis de confirmer la similitude des aspects microscopiques avec ceux que provoque le traitement par radio-fréquence de première génération. On observe en effet une destruction totale de l’endothélium veineux, un élargissement très important et symétrique de la media, et l’absence de lésion significative au niveau de l’adventice.

Ces études ont également permis d’évaluer la quantité d’énergie nécessaire pour traiter chaque centimètre de veine.

Une deuxième série d’essais a été menée sur l’animal : pattes arrières de la brebis, veine saphène externe. Dix saphènes externes ont été traitées par vapeur et deux par radio-fréquence de première génération à titre de comparaison. Les résultats satisfaisants de ces essais : oblitération totale de tous les axes traités et absence de lésion péri-veineuse, ont permis d’envisager le début d’une étude clinique.

Essai clinique

Une première étude de faisabilité à été réalisée sur dix patients, avec traitement de grandes saphènes d’un diamètre compris entre 6 et 10 mm à mi-cuisse et indemnes de collatérales superficielles au niveau de la partie inférieure de la cuisse. Ce traitement a permis de confirmer l’efficacité de la méthode, avec contrôle à un an. 

Sur huit malades revus, oblitération de tous les axes traités, quatre étaient encore visibles avec un diamètre inférieur à 3 mm et oblitérées, et quatre n’étaient plus visibles sur leur trajet. Ces résultats sont très proches de ceux des autres techniques endoveineuses thermiques.

Un essai clinique multi-centrique est maintenant en cours en France, sous la direction du service de chirurgie vasculaire du CHU de Besançon (Pr. Gabriel Camelot). Dix premiers malades ont été inclus et un total d’une soixantaine de patients est prévu, pour obtenir le marquage CE et permettre la commercialisation du matériel.

Discussion
L’oblitération des veines saphènes variqueuses par vapeur à haute température représente une alternative aux techniques de laser et de radio-fréquence. Elle se rapproche dans son principe et dans ses résultats cliniques de la radio-fréquence de première génération, tout en étant beaucoup plus rapide : le temps de retrait ne dépasse pas en effet 2 mn.

L’homogénéité du chauffage de la paroi veineuse est un point positif important pour cette technique. L’élargissement considérable de la media permet de réduire le thrombus intra-luminal au minimum et explique l’absence de douleur ressentie dans les suites opératoires, et l’absence de réactions inflammatoires notée lors de l’essai clinique.

Comme avec les autres techniques cependant, il existe un cordon veineux qui persiste pendant quelques mois, ce qui rend la technique peu souhaitable chez des personnes où la grande saphène est très proche de la peau avec absence de panicule adipeux significatif.

La quantité d’eau requise pour chauffer l’axe saphénien est très réduite : 2 à 3 cm3 suffisent. Cette quantité d’eau, re-condensée après l’émission de vapeur, ne provoque pas de réaction d’hémolyse et il n’y a pas d’augmentation de température du sang dans la veine cave, comme ont montré les études expérimentales animales.

Un avantage certain de l’oblitération par vapeur endoveineuse réside dans la possibilité de traiter non seulement les axes saphéniens mais également les perforantes et les collatérales variqueuses volumineuses, au moyen de cathéters courts de petit calibre. Un certain nombre de phlébectomies difficiles peuvent ainsi être évitées, en particulier dans les secteurs de veines pré-tibiales, au-dessous du genou, où les veines sont très adhérentes à la peau. Cette méthode est beaucoup plus rapide que la phlébectomie traditionnelle. Cependant, les essais cliniques de ses applications n’ont pas encore commencé.

Conclusion

L’oblitération veineuse par vapeur à haute température est une technique émergente. Elle présente des avantages pratiques, économiques et de sécurité par rapport aux autres méthodes thermiques et à l’injection de mousse sclérosante. 
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Figure 2


Aspect histologique : saphène de brebis en aigu après traitement





Figure 1


Le générateur "Cerma"
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