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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad del dispositivo Flebogrif® para ablacién mecanoquimica (MOCA)
en el tratamiento de varices CEAP 2. Métodos: Serie de casos prospectiva de cinco pacientes (cuatro
mujeres, un hombre) con varices CEAP 2 tratados con Flebogrif® entre enero y julio de 2023. Se realiz6
evaluacion pre-tratamiento con ecografia duplex y seguimiento a 1, 3, 6 y 18 meses post-tratamiento.
Resultados: Todos los pacientes mantuvieron oclusiéon venosa completa a los 18 meses sin evidencia
de recanalizacion. Se observo reduccion significativa del dolor y mejora en la calidad de vida en todos
los casos. No se registraron complicaciones mayores. Conclusion: MOCA con Flebogrif® demostré ser
una alternativa segura, eficaz y econdmica para el tratamiento de insuficiencia safena con resultados
prometedores a corto plazo.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the efficacy and safety of the Flebogrif® device for mechanochemical
ablation (MOCA) in treating CEAP 2 varicose veins. Methods: Prospective case series of five
patients (four women, one man) with CEAP 2 varicose veins treated with Flebogrif® between
January and July 2023. Pre-treatment evaluation with duplex ultrasound and follow-up at 1-, 3-,
6-, and 18-months post-treatment was performed. Results: All patients maintained complete
vein occlusion at 18 months without evidence of recanalization. Significant pain reduction and
quality of life improvement were observed in all cases. No major complications were recorded.
Conclusion: MOCA with Flebogrif® proved to be a safe, effective, and economical alternative
for treating saphenous insufficiency with promising short-term results.

Keywords: Varicose veins, Flebogrif, mechanochemical ablation, chronic venous insufficiency,

duplex ultrasound, CEAP classification.

Introduccion

La insuficiencia venosa crénica (IVC) es
una afeccion generalizada que afecta a las
extremidades inferiores, con una notable
prevalencia de reflujo venoso superficial
(. Las varices CEAP C2, definidas como
venas de 3 mm o mas de diametro segun
la clasificacion CEAP (Clinical-Etiology-
Anatomy-Pathophysiology) revisada en 2020
@, representan una manifestacion comun de
la IVC que afecta significativamente la calidad
de vida de los pacientes y puede progresar
a complicaciones mas severas si no se trata
adecuadamente.

La llegada de técnicas minimamente
invasivas, como la ablacién mecanoquimica
(MOCA), ofrece alternativas de tratamiento
prometedoras que combinan eficacia con
menor morbilidad comparada con los métodos
quirdrgicos tradicionales ©®. EI dispositivo
Flebogrif® (Balton, Polonia) representa una
nueva tecnologia MOCA que combina métodos
de ablacion mecanica mediante ganchos de
corte radiales retractiles y ablacion quimica a

través de la infusion de espuma esclerosante
@

Los procedimientos endovenosos térmicos,
como laradiofrecuenciay el laser endovenoso,
son considerados actualmente tratamientos
estandar para la insuficiencia safena. Sin

embargo, estas técnicas requieren anestesia
tumescente, lo que aumenta las molestias
durante el procedimiento y conlleva riesgo de
lesion neuroldgica y de la piel ©). En contraste,
MOCA no requiere anestesia tumescente
ni calor, lo que se asocia con menor dolor
durante y después del procedimiento, retorno
mas rapido a las actividades normales y menor
riesgo de complicaciones ©.

Este informe presenta los resultados iniciales
de cinco pacientes con varices CEAP 2
tratados con el dispositivo Flebogrif® en
el Centro Paraguayo de Varices, siendo la
primera experiencia documentada con este
dispositivo especifico en Paraguay.

Materiales y Métodos

Serie de casos prospectiva realizada entre
enero y julio de 2023 en el Centro Paraguayo
de Varices (CEPAVA), Paraguay. Se obtuvo
consentimiento informado escrito de todos los
pacientes antes de su inclusion.

Clasificacion CEAP y Definicién de los
Casos

La clasificacion CEAP (Clinical-Etiology-
Anatomy-Pathophysiology) es un sistema
internacional desarrollado por el Foro Venoso
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Americano en 1994 y actualizado en 2020
para estandarizar la descripcion de trastornos
venosos croénicos (Tabla 1). EI componente

clinico (C) clasifica la enfermedad venosa en
siete categorias segun la severidad de las
manifestaciones visibles 7,

Tabla 1. Clasificacion Clinica CEAP para Trastornos Venosos Cronicos.

Clase Descripcion

No hay signos visibles o palpables de enfermedad venosa
Arafias vasculares o venas reticulares superficiales
Venas dilatadas de 3 mm o mas de diametro

Hinchazon de origen venoso

Cambios cutaneos tempranos

Cambios cutaneos avanzados

Patrén en abanico de pequefas venas intradérmicas
Ulcera venosa previamente presente, actualmente

cicatrizada

CO Sin enfermedad venosa visible

C1 Telangiectasias o venas reticulares

C2 Varices

C3 Edema

Cda Pigmentacion o eczema

Céb Lipodermatoesclerosis o atrofia blanca
C4c* Corona phlebectatica

C5 Ulcera venosa cicatrizada

C6 Ulcera venosa activa

Ulcera venosa abierta y activa

*Agregada en la revision 2020. Cada clase puede ser sintomatica (s) o asintomatica (a). El modificador "r" indica recurrencia.

Los pacientes incluidos en este estudio presentaban CEAP C2, es decir, varices visibles definidas como venas superficiales dilatadas con un
digmetro igual o mayor a 3 mm, que se distinguen de las venas reticulares méas pequefias. Estas varices pueden ser sintomaticas (C2s) cuando
producen molestias como dolor, pesadez o calambres, o asintomaticas (C2a) cuando no generan sintomas.

Presentacion de Casos

Cinco pacientes (cuatro mujeres y un
hombre) con diagnéstico de varices CEAP
C2 sintomaticas fueron incluidos tras firmar
consentimiento informado. Los criterios de
inclusion fueron: diagndstico confirmado de
insuficiencia venosa superficial mediante
ecografia duplex, presencia de varices CEAP
C2 con sintomas atribuibles a la enfermedad
venosa, edad superior a 18 afos, capacidad
para otorgar consentimiento informado y
aceptacion del protocolo de seguimiento.
Se excluyeron pacientes con antecedentes
de trombosis venosa profunda, venas
con tortuosidad severa que impidiera el
tratamiento, enfermedad venosa leve (CEAP
C0-C1), mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, y pacientes con contraindicaciones
para el uso de compresion elastica.

Procedimiento

El procedimiento se realizd en quiréfano bajo
anestesia local previa explicacion detallada y
firma de consentimiento informado especifico

para el procedimiento. Utilizando la técnica
de Seldinger, se coloc6é una vaina vascular
de 6F en la vena safena mayor (VSM) o
safena menor (VSM) bajo guia ecografica.
El dispositivo Flebogrif® se avanzé hasta 2-3
cm por debajo de la unidon safenofemoral o
safenopoplitea. Durante la retirada del catéter,
los ganchos de corte radiales causaron dafo
endotelial mecanico mientras se infundia
simultaneamente espuma de polidocanol al
3% para la ablacion quimica. El procedimiento
se completd con compresion externa y vendaje
compresivo. Todos los pacientes recibieron
instrucciones postoperatorias estandarizadas
y se les programo seguimiento ambulatorio.

Las evaluaciones previas al tratamiento
incluyeron ecografia duplex para medir los
diametros venosos, tiempos de reflujo y
mapeo anatémico completo. Se documentd
la severidad clinica utilizando la clasificacion
CEAP y escalas de sintomas. Las variables
de resultado incluyeron oclusiéon venosa,
ausencia de reflujo, reduccién del diametro
venoso, alivio sintomatico, tiempo de retorno
a actividades normales, complicaciones vy
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satisfaccion del paciente.
Seguimietno

Se realizaron evaluaciones de seguimiento
a1, 3, 6 y 18 meses post-tratamiento para
controlar la oclusion venosa, evaluar la
recurrencia mediante ecografia duplex y
documentar la evolucion clinica. En cada visita
se realizd examen fisico, ecografia duplex y
evaluacion de la calidad de vida.

Resultados

Caracteristicas Basales de los
Pacientes

El primer caso corresponde a una mujer de 32
afios que presentd varices y dolor moderado
en pierna derecha. La ecografia duplex
mostré una VSM con diametro de 6.5 mm vy
tiempo de reflujo de 0.8 segundos, indicando
incompetencia valvular significativa con
paredes venosas engrosadas y valvulas que
no coaptaban adecuadamente, resultando
en flujo retrogrado durante la maniobra de
Valsalva.

La segunda paciente fue una mujer de 37 afos
con antecedentes de varices y dolor intenso
en pierna izquierda. Los hallazgos ecograficos
revelaron una VSM prominente con diametro
de 7.2 mm y tiempo de reflujo prolongado de
1.5 segundos, sugiriendo insuficiencia valvular
severa con lumen venoso irregular y flujo
sanguineo retrégrado continuo confirmado por
Doppler color.

El tercer caso incluyé a una mujer de 41 afios
con varices visibles y calambres intermitentes
en las piernas. La evaluacién mostr6 una
vena safena menor (VSM) con diametro de
7.8 mm vy tiempo de reflujo extendido de 2.3
segundos. La vena demostré tortuosidad y
disfuncién valvular, resultando en hipertensién
venosa que contribuia significativamente a la
sintomatologia de la paciente.

El cuarto caso correspondié a una mujer de 30
afios con varices primarias y dolor leve en las

piernas. Los hallazgos ecograficos indicaron
una VSM dilatada con didmetro de 6.0 mm
y tiempo de reflujo de 2.0 segundos. La
insuficiencia valvular era evidente y el estudio
Doppler mostré un patron de flujo retrégrado
durante las maniobras de compresion vy
liberacion.

El quinto paciente fue un hombre de 45 afos
con varices sintomaticas y sensacion de
pesadez en las piernas. El examen ecogréfico
destacé una VSM agrandada con diametro de
6.5 mm y reflujo sustancial de 2.7 segundos.
La vena presentaba contornos Iluminales
irregulares y valvulas no funcionantes, lo que
provocaba aumento de la presion venosa y
desarrollo de varices sintomaticas.

Resultados del Tratamiento

Todos los pacientes completaron exitosamente
el procedimiento y el seguimiento de 18
meses. La eficacia técnica fue del 100%, con
oclusion completa de todas las venas tratadas
que se mantuvo durante todo el periodo de
seguimiento. No se observo recanalizacion en
ningun caso, y se logré eliminacion completa
del reflujo en todas las venas tratadas.

Losresultadosclinicosfueronconsistentemente
favorables. Todos los pacientes reportaron
mejora significativa del dolor, con scores de
dolor que disminuyeron de niveles moderados
a severos preoperatorios a niveles minimos o
ausentes en el seguimiento. El 100% de los
pacientes experimenté mejoria en la calidad de
vida, con retorno a actividades normales dentro
de los primeros dias post-procedimiento. No se
documentaron restricciones significativas en
la movilidad y todos los pacientes expresaron
alta satisfaccion con los resultados.

Los hallazgos ecograficos post-tratamiento
demostraron cambios anatémicos
consistentes con ablaciéon exitosa. A los 18
meses, los didmetros venosos se redujeron
significativamente: la primera paciente
mostré reduccion de VSM a 2.1 mm con
aspecto fibrosado, la segunda paciente
presentd reduccion a 2.5 mm sin evidencia
de recanalizacion, la tercera paciente mostro
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VSM completamente ocluida con didmetro
reducido a 2.3 mm, la cuarta paciente presento
VSM ocluida con reduccion a 2.0 mm sin
flujo retrogrado, y el quinto paciente mostro
VSM completamente ocluida con diametro
disminuido a 2.7 mm sin evidencia de reflujo.

Perfil de Seguridad

El procedimiento demostré un alto perfil de
seguridad. Todos los tratamientos fueron
bien tolerados sin complicaciones mayores.
No se observaron casos de trombosis
venosa profunda, embolia  pulmonar,
infecciones del sitio de puncién, lesiones
nerviosas significativas o hiperpigmentacion
permanente. Los pacientes experimentaron
molestias minimas durante el procedimiento,
con scores de dolor intraoperatorio promedio
de 2/10 en escala visual analoga. No se
requirieron hospitalizaciones prolongadas ni
tratamientos adicionales por complicaciones.

Discusion

Los resultados de esta serie de casos
sugieren que MOCA con Flebogrif®
constituye una alternativa eficaz y segura
para el tratamiento de varices CEAP C2.
Los hallazgos son consistentes con estudios
previos que han reportado tasas de oclusion
venosa satisfactorias con dispositivos MOCA,
incluyendo series con Flebogrif® que han
mostrado tasas de oclusion del 92-97% a
12 meses de seguimiento ©9. Un estudio
multicéntrico que incluyd 348 procedimientos
con Flebogrif® reporté tasas de éxito
anatémico del 95% a 3 meses y 92% a 12
meses (19,

La ausencia de recanalizacion a los 18 meses
en nuestra serie es satisfactoria, considerando
que estudios previos han mostrado que las
recurrencias habitualmente ocurren dentro
de los primeros 12 meses post-tratamiento
(M, Esta durabilidad puede atribuirse al
mecanismo dual de accién del Flebogrif®,
que combina dafo mecanico directo del

endotelio mediante ganchos de corte radiales
con ablacién quimica a través de polidocanol,
resultando en una lesién mas completa de la
pared venosa comparada con técnicas que
emplean solo uno de estos mecanismos (2,

La mejora sintomatica observada en todos
los pacientes es comparable a la reportada
con otras técnicas de ablacién endovenosa,
incluyendo laser y radiofrecuencia.
La ventaja de MOCA radica en que no
requiere anestesia tumescente perivenosa,
lo que puede reducir la incomodidad del
procedimiento y permitir un retorno mas
rapido a las actividades normales. Estudios
comparativos han sugerido que los pacientes
tratados con MOCA pueden experimentar
menos dolor intraoperatorio y postoperatorio
comparado con técnicas térmicas (4.

El mecanismo de accion del Flebogrif®
presenta ventajas tedricas sobre otros
dispositivos MOCA. Mientras que ClariVein®
utiliza un alambre rotatorio para dafio
mecanico, Flebogrif® emplea ganchos de
corte radiales retractiles que proporcionan
lesion endotelial mas directa y uniforme.
Esta diferencia mecanica puede explicar los
resultados favorables observados, aunque se
requieren estudios comparativos directos para
confirmar esta hipotesis.

La concentracién de polidocanol utilizada
(3%) en este estudio esta en linea con las
recomendaciones del fabricante y estudios
previos. Investigaciones han evaluado
diferentes concentraciones de polidocanol con
Flebogrif®, sugiriendo que concentraciones
del 3% pueden ser superiores a 1.5% en
términos de tasas de oclusion, aunque las
diferencias no siempre alcanzan significancia
estadistica debido a tamafios muestrales
pequefos @,

Limitaciones y Fortalezas

Las limitaciones principales de este estudio
incluyen el tamafio muestral pequefio (n=5),
que limita la capacidad de detectar diferencias
estadisticamente significativas y generalizar
los resultados. El seguimiento de 18 meses,
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aunque adecuado para evaluar eficacia a corto-
mediano plazo, es insuficiente para determinar
durabilidad a largo plazo. La ausencia de grupo
control impide comparaciones directas con
otras técnicas de ablacion. Adicionalmente,
el estudio unicéntrico puede introducir sesgos
relacionados con la experiencia especifica del
operador y la seleccion de pacientes.

Entre las fortalezas se destaca que este
representalaprimeraexperienciadocumentada
con Flebogrif® en Paraguay, proporcionando
evidencia inicial importante para la adopcién
de esta tecnologia en la region. El seguimiento
sistematico con ecografia duplex en multiples
puntos temporales permite evaluacion objetiva
de los resultados anatomicos. La evaluacién
integral que incluye resultados técnicos,
clinicos y de calidad de vida proporciona una
perspectiva comprehensiva de la eficacia
del tratamiento. El protocolo estandarizado
y la documentacion detallada facilitan Ila
reproducibilidad de los resultados.

Implicaciones Clinicas

Los resultados sugieren que MOCA con
Flebogrif® puede considerarse como opcion
de primera linea para pacientes con varices
CEAP 2, especialmente en casos donde se
desea evitar anestesia tumescente o existe
contraindicacion para técnicas térmicas. La
técnica puede ser particularmente valiosa en
pacientes con venas superficiales cercanas
a estructuras nerviosas, donde las técnicas

Contribucién de los autores: Todos los autores participaron
en la redaccion de este manuscrito y dieron su aprobacion para
su publicacion.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
conflictos de interés.

Fuente de Financiacién: Propia.

térmicas conllevan mayor riesgo de lesion.
Adicionalmente, el procedimiento ambulatorio
y el retorno rapido a actividades normales lo
hacen atractivo desde perspectivas de costo-
efectividad y satisfaccion del paciente.

Conclusiones

MOCA con Flebogrif® mostré ser una
alternativa segura y eficaz a los métodos
estandar en el tratamiento de varices CEAP C2
con resultados favorables a corto plazo. Todos
los pacientes mantuvieron oclusién venosa
completa con eliminacién del reflujo y mejora
sintomatica durante el periodo de seguimiento
de 18 meses. El perfil de seguridad favorable,
la ausencia de complicaciones mayores
y la satisfaccion del paciente apoyan la
consideracion de esta técnica en el tratamiento
de varices.

Es necesario realizar estudios prospectivos
controlados con mayor niumero de pacientes,
seguimiento a largo plazo y comparaciones
directas con técnicas térmicas estandar
para validar estos hallazgos preliminares
y establecer protocolos de tratamiento
estandarizados. Futuros estudios podrian
incluir analisis de costo-efectividad, evaluacion
de factores predictivos de éxito, y desarrollo
de criterios de selecciéon de pacientes para
optimizar los resultados con esta técnica en la
poblacién paraguaya y latinoamericana.
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