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endoluminale Radiowellenobliteration
zur Behandlung der Stammvarikose
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Summary

Chronic venous insufficiency is the
most common vascular disease in Ger-
many. About 32 million people suffer
from mild venous problems. Every
second woman and every fourth man
in Germany have varicosis veins. Every
eighth adult has a clinical relevant
chronic venous insufficiency.

The main reason is the femoral saphe-
nous reflux because of the insufficiency
of the venous valves. As a result varico-
sis veins, edemas, hyperpigmentation
and ulcera occur. Further improve-
ments in the minimal invasive endolu-
minal therapy enabled the develop-
ment of catheter transmitted radiofre-
quency obliteration (RFO) for the vena
saphena magna and parva. Since it’s
first introduction in Europe in 1998
and in the United States in 1999 the
RFO gained more acceptance and was
recently accepted as new standard pro-
cedure for the treatment of venous
reflux in the guidelines of the Ameri-
can college of phlebology.
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Zusammenfassung

Die chronisch vendse Insuffizienz
(CVD) ist die haufigste Gefaflerkran-
kung in Deutschland und stellt ein sig-
nifikantes Gesundheitsproblem dar.
Laut deutscher Gefaflliga leiden zirka
32 Millionen Menschen unter leichten
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Venenbeschwerden. Jede 2. Frau und
jeder 4. Mann in der Bundesrepublik
haben Krampfadern. Jeder 8. Erwach-
sene ist von einer bereits fortgeschrit-
tenen chronischen Venenerkrankung
betroffen.

Eine Hauptursache ist die Klappenin-
suffizienz der Vena saphena magna
(VSM), deren Symptome Seitenastva-
rikosen, Beinschwellungen, Hautpig-
mentierungen und Ulzerationen sind.
Die herkommliche Therapie beinhaltet
die Ligatur der saphenofemoralen Ein-
miindung, die Exhairese der Vena sa-
phena magna (VSM) und, wenn not-
wendig, deren Seitenaste. Fortschritte
der minimal-invasiven endoluminalen
Therapie fiihrten zur Entwicklung der
kathetergestiitzten Radiofrequenzobli-
teration (RFO) der Vena saphena mag-
na und parva. Seit ihrer Einfithrung in
Europa 1998 und in den Vereinigten
Staaten 1999 gewinnt die RFO zuneh-
mend an Akzeptanz und wurde kiirz-
lich als neue Standardprozedur zur
Therapie des vendsen Refluxes in die
Leitlinien des »American College of
Phlebology« aufgenommen.

Schliisselworter

Chronisch vendse Insuffizienz, mini-
mal-invasive endoluminale Therapie,
kathetergestiitzte Radiofrequenzoblite-
ration.

Einleitung

Bei der RFO handelt es sich um ein en-
doluminales Katheter-gestiitztes Ver-
fahren. Das »ClosureFast System«
(CLF) besteht aus einem Radiofre-
quenzgenerator (RF) und einem Ein-
malkatheter. Der Katheter besitzt ein 7
beziehungsweise 3 cm langes Heizele-
ment und fiihrt somit zu einer segmen-

talen Ablationstechnik. Wahrend der
Energieabgabe bleibt der Katheter ort-
stindig. Der Generator erhitzt das
Heizelement auf 120 °C fiir eine Zeit-
periode von 20 Sekunden. Durch kon-
duktiven Hitzetransfer wird das 7 be-
ziehungsweise 3 cm lange Venenwand-
segment auf eine Temperatur von zirka
100-110 °C erhitzt. Der Katheter wird
im Anschluss 6,5 beziehungsweise 2,5
cm zuriickgezogen. Eine 0,5 cm grofie
Uberlappungszone zwischen den be-
handelten Segmenten garantiert eine
optimale Okklusion. Diese segmentale
Technik beschleunigt signifikant die
Eingriffsgeschwindigkeit. Ein 45 cm
langes Venenstiick kann in drei bis fiinf
Minuten behandelt werden. Diese The-
rapiezeiten sind mit der endolu-
minalen Lasertherapie vergleichbar.
Allerdings besitzt der CLF-Katheter
einen Temperatur-Feedback-Mechanis-
mus, der eine kontrollierte Energieab-
gabe stets gewéhrleistet und somit eine
Uberhitzung des Gewebes und eine
daraus moglicherweise resultierende
Schiadigung umliegender Strukturen
verhindert. Sollte es zu einer nicht opti-
malen Blutleere oder ungeniigenden
Kompression kommen, wird der Ope-
rateur mittels einer akustischen War-
nung darauf aufmerksam gemacht.
Dies fiihrt zu einer Operateur unab-
hangigen, gleichmafigeren Energieab-
gabe an das zu behandelnde Venenge-
webe.

RFO-Behandlungen werden haupt-
siachlich in Tumeszenzanisthesie
durchgefiihrt und garantieren damit
eine moglichst rasche Mobilisierung
der Patienten nach dem Eingriff. Wie
bei jedem chirurgischen Eingriff stellt
die tiefe Venenthrombose (TVT) ein
Risiko dar. Bei der RFO koénnte ein
Thrombus seinen Ursprung in der
behandelten oberflichlichen Vene neh-
men und in das tiefe Venensystem
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Abb. 1: Tumeszenz-Infiltration kann die oberflachlichen Venen bis zu 10 mm unter die
Haut driicken und bildet so eine Schutzschicht fiir das angrenzende Gewebe gegen die
Warme, um thermische Verletzungen zu vermeiden

Abb. 2: 7 cm Venenlinge werden erhitzt. Keine Energietibertragung wihrend der Reposi-
tionierung. Energieabgabe wird nicht durch Riickzugzeit beeinflusst

(Vena femoralis oder Vena poplitea)
wachsen. Die sorgfiltige Ultraschall-
kontrollierte Positionierung der Kathe-
terspitze distal der Einmiindung der
Vena epigastrica superficialis in die
VSM und der VSM in die Vena femora-
lis sowie die sofortige Mobilisation der
Patienten nach der RFO vermindern
dieses Risiko, sodass die durchschnitt-
liche Inzidenz einer TVT in den publi-
zierten Studien zwischen 0 und 2%
liegt.

Endoluminale Radiofrequenz-
obliteration versus
Stammvenenexharaise

Die endoluminale Radiofrequenzobli-
teration (RFO) fuhrt zu einer Abtren-
nung der inkompetenten Vena saphe-
na magna oder parva von der venosen
Zirkulation und bietet damit eine Al-
ternative zur traditionellen Stripping-
methode nach Babkock. Die Vorteile
der endoluminale RFO gegeniiber der
chirurgischen Alternative konnten
mehrere randomisierte, prospektive,
teils multizentrische Studien zeigen. 48

Monate nach der Zulassungsstudie
sind von 243 nachbeobachteten Venen
93,6% ohne pathologischen Reflux. Die
postoperativen Schmerzen waren in
allen Studien signifikant geringer als in
den Vergleichsgruppen (endoluminale
Lasertherapie und Stripping). So war
der Schmerzmittelverbrauch in einer
Studie von Rautio et al. wihrend des 4.
bis 14. postoperativen Tages in der
RFO-Gruppe mit 0,4 + 0,49 Tabletten
Ibuprofen 600 mg pro Tag signifikant
geringer als in der Stripping-Gruppe
(1,30 = 1,0 Tabletten pro Tag). Die
Fehltage vom Arbeitsplatz waren in der
RFO-Gruppe ebenso deutlich geringer
(6,5+3,3vs 15,6 + 6 Tage).

Ahnliche Ergebnisse prisentierten
Stotter und Kollegen. Sie berichteten
von signifikant weniger Schmerzen in
der RFO-Gruppe in den ersten sechs
postoperativen Wochen. In einer wei-
teren Studie wurde RFO und Stripping
bei bilateraler Stammvarikose vergli-
chen. Bei 16 Patienten mit bilateraler
Stammvarikose der Vena saphena
magna wurde randomisiert je ein Bein
mittels traditionellem Stripping und
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eines mittels RFO behandelt. Die RFO
war schneller (25 vs. 40 Minuten) und
mit signifikant weniger postoperativen
Schmerzen, Himatomen und mit einer
hoheren Patientenzufriedenheit ver-
bunden. Hinchliffe und Kollegen fol-
gerten aus ihren Ergebnissen, dass die
RFO Behandlung der Wahl bei der
Stammvarikose der Vena saphena
magna sein sollte.

Die »Endovenous Obliteration versus
Ligation and Vein Stripping« (EVOL-
VeS)-Studie ist eine prospektive, multi-
zentrische, randomisierte, Hersteller-
gesponserte Studie. In den ersten
vier postoperativen Monaten lag das
Hauptaugenmerk der Studie auf dem
Vergleich der eingriffsbedingten Ne-
benwirkungen und der Erholung der
Patienten im Vergleich zwischen den
Gruppen. Patienten mit symptomati-
schen Venenleiden und Stammvenen-
insuffizienz wurden entweder in die
RFO- oder Stripping-Gruppe randomi-
siert. RFO wurde an 44 Beinen und das
Stripping an 36 Beinen durchgefiihrt.
Die durchschnittliche Riickkehrzeit
zum normalen Leben war in der RFO-
Gruppe mit 1,15 Tagen signifikant
niedriger als mit 3,89 Tagen in der
Stripping-Gruppe. 80,5% der RFO-Pa-
tienten konnten bereits am 1. postope-
rativen Tag zu ihren Alltagsaufgaben
zuriickkehren. Dem gegeniiber stan-
den lediglich 46,9% der Patienten in
der Stripping-Gruppe. Durchschnitt-
lich nahmen die RFO-Patienten nach
4,7 Tagen ihre Arbeit wieder auf. Dem
gegeniiber standen 12,4 arbeitsfreie
Tage in der Stripping-Gruppe. In der
RFO-Gruppe zeigten sich signifikant
weniger »adverse events« wihrend der
ersten postoperativen Wochen. Dies
liegt vor allem an einer hoheren Rate
von Ekchymosen, Himatomen und
Spannungsgefiihlen in der Stripping-
Gruppe. Der postoperative »Validation
of Venous Clinical Severity Score«
(VCSS) zeigte signifikante Unterschie-
de nach 72 Stunden und einer Woche,
glich sich aber iiber den anschlieflen-
den Zeitraum von zwei Jahren an. Der
Fragebogen »Chronic venous insuffi-
ciency quality of life questionnaire«
(CIV IQ 2) zeigte einen klaren Vorteil
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der RFO-Patienten mit dem signifikan-
testen Unterschieden in »global,
»pain« und »physical scalls«. Der
Schmerzscore (»painscore«) verbes-
serte sich von den Baselinewerten vor
Behandlung und war bei RFO-Patien-
ten zu allen Zeitpunkten wihrend der
ersten zwei postoperativen Jahre signi-
fikant besser als bei Stripping-Patien-
ten. Die Unterschiede, die im Globals-
core gefunden werden konnten, waren
zu den Zeitpunkten 72 Stunden und
eine Woche und iiberraschenderweise
auch zu den Zeitpunkten ein Jahr und
zwei Jahre signifikant. Die klinischen
wie himodynamischen Ergebnisse wa-
ren in beiden Gruppen zum Zeitpunkt
zwei Jahre dhnlich. Es zeigten sich kei-
ne Unterschiede in Symptomen der Pa-
tienten noch Unterschiede in der Rezi-
divhaufigkeit der Varikose. Duplex-
Untersuchungen zeigten 91,7% und
89,7% der Extremitaten frei von Reflux
in der RFO und der gestrippten Grup-
pe nach zwei Jahren. Neovaskularisa-
tionen wurden in der RFO-Gruppe ein-
mal und in der Stripping-Gruppe vier-
mal berichtet.

Neovaskularisation wird mehr und
mehr als eine der Hauptursachen fiir
eine Rezidivvarikose nach Venen-Strip-
ping anerkannt und findet sich in
mehr als 50% der Extremitat mit klini-
schem Rezidiv und ist in mehr als 85%
der Fille fiir einen wiederaufgetretenen
saphenofemoralen Reflux verantwort-
lich. Dartiber hinaus werden 90% der
beobachteten Neovaskularisationen
bereits nach zwei Jahren sichtbar. Wie
auch die EVOLVeS-Studie zeigen konn-
te, findet sich in RFO-behandelten Pa-
tienten eine niedrigere Inzidenz fiir
Neovaskularisation. Dies wurde bereits
zuvor von Piegot und Kollegen berich-
tet. Sie untersuchten 63 Extremititen
und fanden keine Anzeichen fiir Neo-
vaskularisation zwei Jahre nach Radio-
frequenzbehandlung. Zwei grofie Vor-
teile der RFO scheinen fiir die niedrige-
re Inzidenz von Neovaskularisationen
verantwortlich zu sein. Zum einen die
fehlende Inzision und chirurgische Dis-
sektion der Leiste, wie aber auch die
fehlende oder minimale hamodynami-
sche Storung des physiologischen Blut-
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Abb. 3: Komplette Sta
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Abb. 4: Nach der Behaz;(;'lung — der Schleusenzugang wurde mittels Klammerpflaster ver-

mmvarikose der Vena saphena parva rechts: Schleuse und Katheter

schlossen, im Bereich der behandelten Vene fiihrt die Tumeszenzandsthesie zu einem tem-

poriren Odem

abflusses der V. epigastrica superficia-
lis inferior. Rezidive konnen entweder
als klinische Rezidive oder hamodyna-
mische Rezidive auftreten. Klinische
Rezidive treten vor allem als ein Wie-
derauftreten der varikdsen Venen in
Erscheinung. Ein hamodynamisches
Rezidiv zeigt sich vor allem in einem
saphenofemoralen Reflux. Das Wie-
derauftreten varikoser Venen wird in
der Literatur nach Stripping-Operatio-
nen mit 20-50% nach zwei bis fiinf Jah-
ren und bis zu 70% nach 10 Jahren

beschrieben. Das Wiederauftreten von
varikosen Venen jedoch ist abhingig
von weiteren Faktoren wie der Voll-
standigkeit der Entfernung dieser Ve-
nen zum Zeitpunkt der initialen Ope-
ration wie aber auch der subjektiven
Einschatzung des Untersuchers. Eine
kiirzlich im »British Journal of Sur-
gery« erschienene prospektive, rando-
misierte Studie bestitigte noch einmal
die Gleichwertigkeit von endolumina-
ler Lasertherapie, RFO und Stripping
im Hinblick auf die Anzahl der Rezidi-



ve nach einem Jahr, zeigte aber auch
die signifikanten Vorteile in Bezug auf
Rekonvaleszenz und Schmerzen der
RFO im Vergleich zu endoluminaler
Lasertherapie und Stripping.

Fazit

Zusammenfassend stellt die segmenta-
le endoluminale RFO eine effektive
und nebenwirkungsarme Alternative
zu traditionellen chirurgischen Thera-
pien bei Patienten mit oberflichlichem
venosem Riickstrom dar. Zahlreiche
Studien konnten ihre Uberlegenheit in
Bezug auf postoperative Schmerzen,
asthetisches Ergebnis und Rekonvales-
zenzzeiten zeigen. Diese Ergebnisse
fithrten dazu, dass die segmentale
endoluminale Radiowellentherapie in
den USA als Therapie der Wahl in die
Leitlinien des »American College of
Phlebologie« zur Therapie der Stamm-
varikose aufgenommen wurde.
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