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AVANT-PROPOS

La médecine connait un développement accéléré de nouvelles technologies, a visée préventive,
diagnostique et thérapeutique, qui conduisent les décideurs de santé et les praticiens a faire des
choix et a établir des stratégies, en fonction de critéres de sécurité, d’efficacité et d'utilité.

L’Agence nationale d'accréditation et d’évaluation en santé (Anaes) évalue ces différentes
stratégies, réalise une synthése des informations disponibles et diffuse ses conclusions a
'ensemble des partenaires de santé. Son réle consiste a apporter une aide a la décision, qu’elle soit
individuelle ou collective, pour :

« éclairer les pouvoirs publics sur I'état des connaissances scientifiques, leur implication médicale,
organisationnelle ou économique et leur incidence en matiére de santé publique ;

« aider les établissements de soins a répondre au mieux aux besoins des patients dans le but
d’améliorer la qualité des soins ;

» aider les professionnels de santé a élaborer et a mettre en pratique les meilleures stratégies
préventives, diagnostiques et thérapeutiques selon les criteres requis.

Ce document répond a cette mission. Les informations qui y sont contenues ont été élaborées dans
un souci de rigueur, en toute indépendance, et sont issues tant de la revue de la littérature
internationale que de la consultation d'experts dans le cadre d'une étude d'évaluation des
technologies.

Alain COULOMB
Directeur général
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RESUME

Objectif

Evaluer la performance des traitements interventionnels des varices des membres inférieurs. Etablir
des propositions pour la prise en charge pré-thérapeutiqgue et thérapeutique des varices des
membres inférieurs a partir de la classification des lésions observées (classification CEAP et type
de reflux).

Résultats et Conclusions

Les Techniques d’exérése des veines variqueuses, crossectomie-éveinage du tronc saphéne et
phlébectomies ont été considérées dans le rapport de TANDEM 1997 comme étant les techniques
de référence du traitement des varices. Les études postérieures tendraient a montrer que I'éveinage
le plus complet possible (crossectomie, ligature de perforantes et stripping) est plus efficace que la
crossectomie associée a des phlébectomies.

Les techniques d’'oblitération des veines variqueuses, sclérothérapie conventionnelle ou sur cathéter
et échosclérothérapie utilisent les agents sclérosants sous forme liquide ou sous forme de mousse.
L’ANDEM a validé en 1997 la sclérothérapie conventionnelle pour le traitement des varices. Depuis,
aucune étude permettant de modifier cette recommandation n'a été publiée. Il est actuellement
admis que I'’échosclérothérapie apporterait un gain de sécurité par rapport a la sclérothérapie simple
dans le traitement des troncs saphénes, des perforantes, des récidives, de la région inguinale et du
creux poplité.

L'essentiel des publications actuelles portent sur la forme mousse.

Les techniques endoluminales, radiofréquence (Closure) et LASER sont en voie d'évaluation. La
radiofréquence présente des résultats équivalents a la chirurgie a court terme, des résultats a 3 ans
sont attendus. La qualité des études portant sur le LASER est inférieure et le recul moindre (18
mois).

BN

Le V-clip (clip endosaphene destiné a aplatir la lumiere veineuse) a également fait I'objet de
plusieurs études de faisabilité, mais aucune ne permet actuellement de valider cette technique.

Les technigues conservatrices, Cure Hémodynamique de l'Insuffisance Veineuse en Ambulatoire
(CHIVA) et valvuloplastie externe visent la conservation de I'axe saphéne. Les études réalisées
pour ces deux techniques ne permettent pas a ce jour d’évaluer leur efficacité et leur sécurité.

Méthode

L’'analyse de littérature a été réalisée sur Medline, Embase et Pascal. Compte tenu de la parution
d’'un travail de TANDEM centré sur ce méme theme en 1997, les recherches bibliographiques ont
été réalisées a partir de cette date. Les recommandations et revues de littérature sur la prise en
charge des varices et I'analyse de la décision médicale [114] ont été étudiées. Les articles portant
sur les différentes techniques ont été revus (38 études retenues sur 315). Cette bibliographie a été
complétée par des parutions parfois antérieures a 1997 proposées par les experts. Le projet a été
validé par un groupe de travail et un groupe de lecture constitués respectivement de 12 et de 20
experts pluridisciplinaires.

Perspectives

Le groupe de travail encourage les professionnels a s’engager dans la réalisation d'études
comparatives prospectives avec un suivi de 3 ans minimum, afin de préciser les performances et les
indications respectives des différents moyens thérapeutiques utilisés. Pour ce faire, il est proposé,
afin de permettre une comparabilité des techniques, que les investigateurs se réferent a la
classification des lésions observées (classification CEAP et type de reflux).
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SYNTHESE ET PERSPECTIVES

Introduction

Les varices des membres inférieurs représentent une des pathologies les plus fréquentes de la
population adulte, puisque prés de 75 % des Francais en seront atteints a des degrés divers au
cours de leur vie et 25 % nécessiteront des soins médicaux ou chirurgicaux.

Un travail précédent réalisé par I'Anaes en 1997 avait abordé la prise en charge des varices sous
I'angle de recommandations dans les « Indications du traitement chirurgical des varices essentielles
des membres inférieurs », en définissant la place du traitement chirurgical dans la prise en charge
de l'insuffisance veineuse chronique.

Outre la chirurgie conventionnelle, de trés nombreuses techniques interventionnelles sont
pratiguées pour traiter les varices : sclérothérapie (notamment sous forme de mousse),
radiofréquence, laser endoveineux, clips endosaphéniens, CHIVA, valvuloplastie externe. Devant la
fréquence croissante de réalisations de ces nouvelles techniques, le Collége francais de chirurgie
vasculaire (CFCV) et la Cnamts ont saisi 'Anaes afin qu'une évaluation de ces techniques soit
réalisée.

Le présent rapport est constitué de deux parties : une premiére partie d’évaluation technologique
des techniques interventionnelles, une deuxieme partie, consensuelle, qui propose une stratégie de
prise en charge des varices.

Méthode

L’'analyse de littérature a été réalisée sur Medline, Embase et Pascal. Compte tenu de la parution
d’'un travail de '’Anaes centré sur ce méme theme en 1997, les recherches bibliographiques ont été
réalisées a partir de cette date. Les recommandations et revues de littérature sur la prise en charge
des varices et I'analyse de la décision médicale (114) ont été étudiées. Les articles portant sur les
différentes techniques ont été revus (38 études retenues sur 315). Cette bibliographie a été
complétée par des parutions parfois antérieures a 1997 proposées par les experts.

Le projet a été validé par un groupe de travail et un groupe de lecture constitués respectivement de
12 et de 19 experts pluridisciplinaires.

Evaluation technologique

Les objectifs thérapeutiques de la prise en charge des varices, outre la correction du préjudice
esthétique, consistent a :

- prévenir 'cedéme d’origine veineuse, les troubles trophiques, les ulcéres de jambe et
la survenue de complications thrombo-emboliques ;

- prévenir les récidives d'ulceres de jambe, raccourcir leur délai de cicatrisation,
améliorer la qualité de vie des patients ayant des troubles trophiques ;

- améliorer les symptdmes veineux liés aux varices.

Ce rapport ne traite ni de la compression élastique, ni des prescriptions médicamenteuses.
Les techniques interventionnelles, qui font I'objet de ce rapport, peuvent se décliner en trois
approches (deux approches destructrices, une conservatrice) souvent complémentaires.

Les techniques d’exérése des veines varique uses

* Crossectomie-éveinage du tronc saphene et phlébectomies ont été considérées dans le
rapport de 'Anaes en 1997 comme étant les techniques de référence du traitement des
varices, malgré I'absence de démonstration formelle de leur efficacité en comparaison au
traitement par compression élastique (recommandation de grade C). Depuis, peu d’études
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sont venues compléter ce dossier, mais les travaux réalisés tendraient a montrer que
I'éveinage le plus complet possible (crossectomie, ligature de perforantes et stripping) serait
plus efficace (en termes de taux de récidive plus faible a moyen terme) que la crossectomie
associée a des phlébectomies.

Les techniques d’oblitération des veines variqueuses

La sclérothérapie conventionnelle, ou sur cathéter, comme I'échosclérothérapie, utilise les
agents sclérosants sous forme liquide ou sous forme de mousse. Cette mousse est obtenue
par suspension de certains détergents usuels (lauromacrogol 400, tétradécylsulfate de
sodium). L’Anaes en 1997 concluait a la présence détudes de comparaison a la chirurgie
conventionnelle de trop mauvaise qualité pour objectiver une supériorité éventuelle de I'une
de ces techniques (recommandation de grade C). En pratique, ce précédent travail valide la
sclérothérapie conventionnelle pour le traitement des varices avec un grade C. Depuis il
n'est paru aucune étude comparative prospective de qualité permettant de modifier cette
recommandation, que ce soit en comparaison a la chirurgie ou a de nouvelles techniques.
Sans quil y ait de démonstration scientifique forte, il est actuellement admis que
I'échosclérothérapie apporterait un gain de sécurité par rapport a la sclérothérapie simple
dans le traitement des troncs saphénes, des perforantes, des récidives, de la région
inguinale et du creux poplité.

Actuellement, c’est la forme mousse, utilisée avec une fréquence croissante, qui fait I'objet
des études d’évaluation clinique. Les études réalisées cherchent a démontrer un bénéfice au
moins équivalent a celui de la forme liquide, avec I'avantage d'utiliser moins de produit
sclérosant. Si nous possédons a I'heure actuelle des éléments allant dans ce sens a court
terme (une étude échosclérothérapie avec la forme mousse pour laquelle on a un suivi de 2
ans), la démonstration a long terme reste cependant a réaliser.

Les techniques endoluminales, radiofréquence (closure) et laser sont en voie d’évaluation.
Elles ont fait I'objet d’études de faisabilité évaluant leur tolérance et leur efficacité a court
terme. La radiofréquence présente par ailleurs des résultats comparatifs a la chirurgie a 2
ans, des résultats a 3 ans sont attendus, non encore publiés. La qualité des études portant
sur le laser est inférieure et le recul moindre (18 mois).

Le V-clip (clip endosaphene destiné a aplatir la lumiére veineuse) a également fait I'objet de
plusieurs études de faisabilité sur les petites saphénes et les grandes saphénes de moins de
8 mm de diamétre, mais aucun essai clinique comparatif prospectif randomisé incluant
suffisamment de patients n'a été publié, permettant de valider cette technique.

Les techniques conservatrices

La cure hémodynamique de linsuffisance veineuse en ambulatoire (CHIVA) vise a la
conservation de l'axe saphene. Elle consiste a effectuer des ligatures étagées visant a
fractionner la colonne de pression sanguine, afin d’organiser des réentrées dans le but de
préserver la fonction de drainage des tissus superficiels. Cette technique qui nécessite une
cartographie par échographie-Doppler et un échomarquage trés précis n'est pratiquée en
France que par un nombre trés restreint d'équipes. Les études réalisées dans ce domaine
ne permettent pas a ce jour d'évaluer I'efficacité et la sécurité de cette technique.

La valvuloplastie externe (procédé « Venocuff Il » ou manchonnage externe par un segment
prothétique de la veine au niveau d’'un systeme valvulaire) n'est pas actuellement utilisée en
France et doit encore étre considérée comme étant toujours en évaluation, malgré son
ancienneté, compte tenu de I'absence d’étude de qualité.
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Propositions de stratégie de prise en charge des varices des membres inférieurs

Le groupe de travail, réuni a I'occasion de cette évaluation technologique, a rapporté une variabilité
des pratiques, tant dans le choix des procédures que dans les critéres diagnostiques utilisés. Celui-
ci a souhaité exprimer un avis consensuel permettant de promouvoir une organisation des pratiques
et une évaluation adéquate des techniques.

Le groupe de travail a rédigé des propositions pour la stratégie de prise en charge des varices des
membres inférieurs qui lui semblait la plus adaptée. Ces propositions, €élaborées de maniére
consensuelle, ont été soumises pour cotation et critiques a un groupe de lecture indépendant
comprenant des spécialistes des différentes techniques concernées.

Le groupe de travail et le groupe de lecture se sont ainsi prononceés sur :

* les méthodes diagnostiques devant étre pratiquées : bilan hémodynamique, échomarquage
et cartographie, ainsi que leurs modalités de réalisation ;

* les indications respectives des différentes techniques thérapeutiques, en précisant suivant les
cas la ou les techniques considérées comme «techniques de référence» et les autres
techniques pouvant étre pratiquées ;

* les modalités d’évaluation des résultats et du suivi des patients ;

* les principes de surveillance des patients devant étre mis en place dans le cadre des essais
cliniques d’évaluation des techniques de traitement des varices.

Perspectives

Malgré le rapport de I'’Anaes en 1997 qui incitait les professionnels a réaliser des études de qualite,
force est de constater le faible nombre d’études correspondant a des criteres de qualité optimaux. Il
est indispensable que la validation des techniques interventionnelles de prise en charge des varices
ne repose pas essentiellement sur des avis dexperts. Le groupe de travail encourage les
professionnels concernés, avec l'appui de leurs sociétés scientifiques, a s'engager dans la
réalisation d’études comparatives prospectives avec un suivi de 3 ans minimum et comportant des
effectifs suffisants de patients, afin de préciser les performances et les indications respectives des
différents moyens thérapeutiques utilisés.

Pour ce faire, le groupe de travail propose, afin de permettre une comparabilité des techniques, que
les investigateurs se réferent a la classification CEAP. Celle-ci permet, dans cette pathologie de
présentation clinique et d’évolutivité variée, de décrire au mieux les populations étudiées.

Conclusion

Différentes techniques interventionnelles sont pratiquées pour traiter les varices des membres
inférieurs.

Le rapport de I'Anaes de 1997 a établi pour la chirurgie conventionnelle et la sclérothérapie
conventionnelle une recommandation de grade C. Aucune étude réalisée depuis 1997 ne permet de
modifier cette recommandation.

A ce jour, 'analyse de la littérature ne nous permet pas de valider les autres thérapeutiques, du fait
d’'une rigueur méthodologique souvent insuffisante et de l'absence de résultats a long terme,
pourtant essentiels pour I'évaluation de la prise en charge de cette pathologie.

Cependant, certaines technigues de destruction des varices sont en voie d’évaluation, c’est le cas
de la radiofréquence, dont des résultats comparatifs a la chirurgie sont disponibles a 3 ans, de
I'échosclérothérapie avec la forme mousse, pour laquelle on a un suivi de 2 ans, et dans une
moindre mesure du laser, pour lequel on a un recul de 18 mois.
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Les techniques conservatrices (CHIVA, valvuloplastie externe) présentent un niveau de preuve trop
faible pour procéder a une réelle évaluation de leur efficacité et de leur sécurité.

Ces conclusions se fondent sur les données de la littérature les plus exploitables, complétées par
l'avis du groupe de travail. Dans ce champ ou linnovation technique est rapide, ce rapport
nécessitera d’étre actualisé en fonction de I'évolution des connaissances scientifiques.

Devant ce constat d’évaluation partielle et inégale en fonction des technigues, le groupe de travail a
rédigé des propositions consensuelles pour la prise en charge préthérapeutique et thérapeutique
des varices des membres inférieurs Cet avis présente la particularité d’avoir été développé a partir
de la classification des lésions observées (classification CEAP et type de reflux). Cette présentation
des indications thérapeutiques permet ainsi de cibler les études indispensables a la validation des
nouvelles techniques.

Il appartient aux professionnels et aux sociétés scientifiques d’initier de tels travaux pour valider ces
techniques.
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STRATEGIE DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

l. SOURCES D’'INFORMATIONS

Bases de données bibliographiques automatisées :

- Medline (National library of medicine, Etats-Unis) ;
- Embase (Elsevier, Pays-Bas) ;

- Pascal (CNRS-INIST, France).

Autres sources :

- Cochrane Library (Grande-Bretagne) ;

- National guideline clearinghouse (Etats-Unis) ;

- HTA Database (International network of agencies for health technology assessment -
INAHTA) ;

- sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

- BDSP (Banque de données en santé publique, Rennes) ;

- Internet : moteurs de recherche.

La recherche a été limitée aux études publiées aprés les recommandations de I'’Anaes de
1997 et a porté sur les types d’études ou sujets définis avec le chef de projet.

I. STRAT EGIE DE RECHERCHE

La stratégie d'interrogation de Medline, Embase et Pascal précise les termes de recherche
utilisés pour chaque sujet ou type d’étude et la période de recherche.

Les termes de recherche sont soit des termes issus d’un thesaurus (descripteurs du MESH
pour Medline), soit des termes du titre ou du résumé (mots libres).

lls sont combinés en autant d’étapes que nécessaire a I'aide des opérateurs « ET » « OU »
« SAUF ».

Une présentation synthétiqgue sous forme de tableau reprend les étapes successives et
souligne les résultats en termes de :

- nombre total de références obtenues ;

- nombre d’articles analyseés ;

- nombre d'articles cités dans la bibliographie finale.

Les recherches bibliographiques ont été réalisées sur les 5 dernieres années compte tenu
de la parution en 1997 d’'un travail de '’Anaes centré sur ce méme theme.
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Type d'étude/sujet Période de Nombre de
Termes utilisés recherche références
Recommandations 1997-2003 M;E:31
Etape 1 [Varicose veins OU Venous Insufficiency OU Postphlebitic
Syndrome OU Saphenous vein OU Varicosis OU Vein
insufficiency!™ OU (Telangiectasis ET Leg)]
SAUF
[Hemorrhoids OU Esophageal and Gastric Varices OU Hemorrhoid
OU Stomach varices OU Esophagus varices]
ET
Etape 2 Guideline* OU Practice guideline OU Health planning guidelines
OU Recommendation [titre] OU Consensus development
conferences OU Consensus development conferences, NIH OU
Consensus conference [titre, résumé] OU Consensus statement
[titre, résumé]
Méta-analyses, revues de littérature 1997-2003 M E:28
Etape 1
ET
Etape 3 Meta analysis OU Meta analysis [titre] OU Review literature OU
Systematic review OU Review effectiveness [titre]
Analyses de la décision médicale 1997-2003 M;E:55
Etape 1
ET
Etape 4 Medical decision making OU Decision support techniques OU
Decision trees OU Decision analysis [titre] OU Patient selection
Sclérothérapie et chirurgie des varices
Etape 1 1997-2003 M ;E:58
ET
Etape 5 Sclerotherapy! OU Sclerosing Solutions OU Sclerosing agent!
ET
Etape 6 Controlled clinical trial OU Randomized controlled trial* OU Single-
Blind method OU Single blind procedure OU Double-blind method
OU Double blind procedure OU Random allocation OU
Randomization OU Random* [titre] OU Controlled study OU Major
clinical study OU Cross-over studies OU Crossover procedure
ou
Etape 1 19972003 M:83
ET
Etape 7 Surgical procedures, minimally invasive OU Surgery OU
Ambulatory surgical procedures OU Ambulatory surgery OU
Vascular surgical procedures OU Vascular surgery OU
Cryosurgery OU Crossectomy [titre, résumé] OU Saphenectomy
[titre, résumé] OU Phlebotomy
ET
Etape 6
ou
Etape 1 19972003 M;E:28
ET
Etape 5
ET
Etape 7
Traitement des varices par laser 19972003 M;E:8
Etape 1
ET
Etape 8 Laser surgery OU Angioplasty, Laser! OU Laser angioplasty OU
Laser Coagulation
ET
Etape 6
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Autres technique de traitements des varices 1997-2003 M;E:43
Etape 1
ET
Etape 9 Transillumination OU Transillumination [titre, résumé] OU
Valvuloplasty [titre, résumé] OU CHIVA [titre, résumé] OU Clip
[titre, résumé] OU Radiofrequency [titre] OU Catheter ablation
Littérature francophone 1999-2003 P :87
Etape 10 Varice*
ET
[Sclerotherapie  OU Laser OU  Transillumination OU
Radiofrequence OU Clip OU Sclerose OU Cryosclerose QU
Stripping OU Manchonnage OU Cryochirurgie OU Crossectomie
CHIVA OU Eveinage OU Valvuloplastie OU Phlebectomie OU
Exerese OU Revalvulation]
SAUF
[Digestive* OU cesophagienne*]
Nombre total de références obtenues 455
Nombre total d’articles analysés 179
Nombre d’articles cités 62

(M : Medline, E : Embase, P : Pascal)

'Le signe ! signifie que le descripteur a été utilisé avec toute la sous-arborescence, c'est-a-

dire tous les termes plus spécifiques sont compris dans l'interrogation.
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ARGUMENTAIRE

INTRODUCTION

Les varices des membres inférieurs représentent une des pathologies les plus fréquentes
de la population adulte, puisque pres de 75 % des Francais en seront atteints a des degrés
divers au cours de leur vie et 25 % nécessiteront des soins meédicaux. La prise en charge
des varices est un probleme de santé publique majeur lorsqu’'on considere la morbidité
attachée a cette pathologie, la fréquence élevée des traitements médicamenteux ainsi que
le nombre d’interventions annuelles et leur diversité. C’est pour répondre a cet objectif que
'’Anaes avait abordé ce théme en 1997 dans une recommandation « Indications du
traitement chirurgical des varices essentielles des membres inférieurs » (1).

Depuis la publication de ce rapport, plusieurs autres techniques visant a prendre en charge
la maladie variqueuse se sont développées et sont actuellement utilisées. Ces nouvelles
techniques sont diversement validées. A la demande du Colleége francais de chirurgie
vasculaire (CFCV) et de la Cnamts, le service d’évaluation technologique de I'Anaes a
rédigé ce rapport intitulé : «Traitement des varices des membres inférieurs ».

Il. PROBLEMATIQUE

Le présent dossier est une réponse a deux demandes complémentaires. D’'une part, le
College francais de chirurgie vasculaire (CFCV) pose la question de la validité des
nouvelles techniques [clips endosaphéniens, radiofréquence (closure), laser endoveineux
dont I'évaluation clinique n'est pas clairement réalisée. D'autre part la demande de la
CNAMTS dans le but de linscription éventuelle a la CCAM (classification commune des
actes médicaux) des nouvelles techniques (clips endosaphéniens, radiofréquence, laser
endoveineux, vidéochirurgie, CHIVA). Pour cette seconde demande, ce rapport
d’évaluation des technologies représente un travail effectué en amont de celui du service
de nomenclature de I'’Anaes.

Le travail précédent réalisé par 'Anaes en 1997 avait abordé ce théme sous I'angle de la
recommandation, en cherchant a positionner le traitement chirurgical dans le cadre de la
prise en charge de linsuffisance veineuse chronique (1). Ce rapport indiquait le faible
niveau de preuve validant l'utilisation de la chirurgie conventionnelle et de la sclérothérapie
(recommandation de grade C) et insistait notamment sur la nécessité de mener des études
de validation : « Tant que I'on ne disposera pas d'études prospectives, comparatives, avec
un effectif suffisant de patients, il ne sera pas possible daffirmer avec certitude la
supériorité éventuelle de la chirurgie par rapport a la sclérothérapie ou inversement.
Actuellement, la pratique a évolué et ces deux techniques sont assez fréquemment
associées, mais le bénéfice que l'on peut attendre de cette association n'a pas été
démontre. »

En outre, chirurgie et sclérothérapie ne correspondent pas nécessairement aux mémes
indications. Il convient donc de mieux définir les populations auxquelles doivent s’adresser
la chirurgie et la sclérothérapie.

Enfin, faute de recul suffisant et de données validées, le rapport de '’Anaes n’avait pas pu
se prononcer en 1997 sur la pertinence thérapeutique des autres techniques.

Pour répondre au mieux aux demandes de la CFCV et de la CNAMTS, et apporter un
éclairage aux praticiens directement concernés par la prise en charge des varices des
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membres inférieurs, ce rapport a été rédigé en deux parties. La premiére est centrée sur
I'évaluation technologique proprement dite, la deuxiéme partie (Stratégie de prise en
charge des varices des membres inférieurs) est une approche pragmatique qui situe la
place éventuelle de ces nouvelles techniques. Elle fait le point sur I'évolution que pourraient
prendre les recommandations de 1997.

Le but du travail que nous rapportons a été de vérifier si les recommandations émises en
1997 pouvaient étre complétées ou modifiées, au vu de résultats de nouvelles études
validées faisant appel soit aux techniques classiques, soit a de nouvelles thérapeutiques.

L'analyse systématique de la littérature a donc porté sur les travaux relatifs a la prise en
charge des varices essentielles des membres inférieurs parus depuis 1997. Le cas
échéant, certaines références antérieures a cette période ont été analysées a la demande
du groupe de travalil.

1. VARICES - ASPECTS CLINIQUES

Ce chapitre n'a pas fait I'objet d’'une revue de la littérature systématique. Il a été validé par
les groupes de travail et de lecture comme correspondant aux notions généralement
admises par la communauté scientifique pour cette pathologie.

l.1. Epidémiologie - Physiopathologie

Les varices constituent le signe physique le plus fréquent de linsuffisance veineuse
chronique (IVC). Elles sont le plus souvent essentielles, et plus rarement secondaires a une
anomalie du réseau veineux profond (syndrome post-thrombotique). Elles peuvent étre
asymptomatiques, et n’engendrer qu’'un préjudice esthétique, ou s'accompagner de
symptébmes. Ces derniers se manifestent surtout comme une sensation de lourdeur, de
gonflement, de crampes ou impatiences et siegent au niveau des membres inférieurs. lls
surviennent en orthostatisme prolongé d sont aggraves par la chaleur. Ces différents
symptdmes peuvent exister sans qu'il y ait d’'atteinte du réseau veineux superficiel. En
'absence de traitement, les varices essentielles peuvent se compliquer d'cedéme et de
troubles trophiques (dermite pigmentée, hypodermites inflammatoire et scléreuse) et sont
responsables de plus de la moitié des ulcéres de jambes, dont la prévalence se situe dans
la population générale entre 0,3 et 0,5 % (2).

Les varices des membres inférieurs s'accompagnent de reflux dans le réseau veineux
superficiel. L'insuffisance valvulaire a I'origine de ce reflux peut siéger aussi bien au niveau
d’'une collatérale saphéne (3) que d’une veine non saphene (4), ou se manifester au niveau
tronculaire comme au niveau d’'une crosse saphénienne ou d’une veine perforante. Ces
reflux sont détectés avec précision par écho-Doppler.

L’existence de reflux et d’'une hyperdistensibilité pariétale est a I'origine d’'une augmentation
de la pression veineuse en orthodynamisme, d’'une augmentation du volume sanguin
contenu dans les veines superficielles, et d’'une stase.

L'augmentation de la pression veineuse en orthodynamisme, plus que la stase (5,6), qu’elle
soit liée aux varices essentielles ou secondaire au syndrome post-thrombotique, engendre
a son tour une décompensation micro-circulatoire et tissulaire, par I'intermédiaire d’'une
activation endothéliale et d'interactions endothélium-leucocytes.

L’inflammation des tissus périveinulaires provoque une fibrose du tissu interstitiel.
L'extravasation des hématies entrainées par la stase veineuse aboutit a la dégradation des

Y

pigments hémosidériques et a l'apparition d’'une angiodermite pigmentée. La stase
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l.2.

1.3.

.4.

veineuse, I'nypercoagulabilité et les altérations pariétales feront le lit de thromboses micro-
vasculaires et entrainent une raréfaction capillaire. L'existence d'effets shunts artério-
veineux aux dépens des capillaires nutritionnels accentue ce mécanisme. L'ensemble de
ces phénomenes est a l'origine de I'apparition de troubles trophiques. Les lésions du tissu
cutané et du tissu sous-cutané se trouvent ainsi constituées et vont entrainer
progressivement l'apparition d'une hypodermite inflammatoire puis scléreuse, et enfin des
ulceres veineux.

Diagnostic

Le diagnostic de varices peut étre établi par 'examen clinique systématique chez un patient
consultant pour une autre affection, mais le plus souvent les patients consultent devant
apparition de symptdmes prédominant en fin de journée et disparaissant aprés une
période de décubitus ou a la marche. Une douleur, une lourdeur, une sensation de
tiraillement, de broiement existent parfois. Des paresthésies sont assez fréquentes. Un
cedeme vespéral modéré majoré par la chaleur, disparaissant au repos allongé, peut étre
associé. La présence d'un ocedeme plus important et permanent doit faire évoquer
I'existence d’'une insuffisance veineuse profonde ou d’'une autre cause d'cedeme des
membres inférieurs. A un stade tardif, apparaissent des troubles trophiques avec
pigmentation cutanée, eczéma, voire ulcérations.

Les méthodes de diagnostic utilisées sont abordées dans la partie « Stratégie de prise en
charge des varices des membres inférieurs ».

Classification

La classification proposée par le groupe de travail de 'Anaes en 1997 distinguait trois

stades (1) :

- stade A: varices asymptomatiques ;

- stade B : varices symptomatiques, avec signes fonctionnels (lourdeurs de jambes,
crampes nocturnes, etc.), signes physiques modérés (cedéme de cheville vespéral),
ou préjudice esthétique important ;

- stade C: varices compliguées avec cedéme permanent, troubles trophigues,
thromboses veineuses superficielles, rupture.

Aujourd'hui la classification la plus utilisée est la classification CEAP [Clinical, etiologic,
anatomic, pathophysiologic (scoring system)] (7). Elle permet de décrire la maladie
veineuse chronique et fait référence en France et sur le plan international (8). Cette
classification, qui prend en compte les manifestations cliniques, les facteurs étiologiques, la
topographie des lésions anatomiques et les mécanismes physiopathologiques, a pour
objectif d’apprécier de facon quantitative les résultats des traitements dans l'insuffisance
veineuse chronique (cette classification est détaillée en annexe Il). Le score CEAP n’est
pas validé, cependant aucune autre classification n'a a ce jour montré un intérét équivalent
ou supérieur. C'est le cas par exemple de la classification de Rutherford et al. (9), qui, tout
en étant plus complexe, est utilisée par certains professionnels.

La classification CEAP doit étre utilisée de maniére descriptive. A titre d’exemple pour la
description clinique (lettre C), un malade présentant des varices, un cedeme et un ulcere
cicatrisé doit étre classé en « C2, 3, 5 » et non en « C5 ».

Objectifs du traitement

Les objectifs du traitement visent a :
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- prévenir 'oedeme d'origine veineuse, les troubles trophiques, les ulcéres de jambe et
la survenue de complications (thromboses veineuses superficielles pouvant s’associer
a la présence d'une thrombose veineuse profonde, voire d’'une embolie pulmonaire ;
rupture de varice) ;

- prévenir les récidives d'ulceres de jambe, raccourcir leur délai de cicatrisation,
améliorer la qualité de vie des patients porteurs de troubles trophiques ;

- améliorer les symptdomes veineux liés aux varices ;

- corriger le préjudice esthétique.

La prévention de I'évolution naturelle de la maladie variqueuse et de ses complications doit
s’astreindre a corriger tout phénomene susceptible d’engendrer une hyperpression et/ou
une stase veineuse. La suppression des reflux veineux apparait a cet égard comme un des
éléments importants a prendre en compte. L'existence d'un reflux avéré constitue un
élément clé dans le cadre non seulement des indications thérapeutiques mais aussi de
I'analyse des résultats obtenus a moyen comme a long terme.

[1.5. Principes de traitement des varices

La prise en charge des varices peut se décliner en trois approches, souvent
complémentaires :

- la compression élastique ;

- les techniques de destruction ou d’exérese ;

- les techniques conservatrices.

Les traitements médicamenteux n’ont aucune action sur I'évolution des varices. lls peuvent
néanmoins exercer une action de soulagement pour les patients, ou participer a la
cicatrisation de l'ulcére (10).

La compression élastique aplatit les veines variqueuses, et lutte contre I'hyperpression
distale en réalisant une contre-pression mécanique, progressivement décroissante au fur et
a mesure gu’on s’éloigne de la distalité pour se rapprocher de la pompe cardiaque.

Cette technique n’est efficace que lorsqu’elle est effectivement portée par le patient. Il s’agit
plus d’'un traitement symptomatique de l'insuffisance veineuse chronique (IVC) que d'un
traitement des varices. Lorsque la compression élastique est utilisée dans cette indication,
elle n’est proposeée qu’a titre palliatif.

Les procédures interventionnelles de destruction, d’exérese et les techniques
conservatrices évaluées dans ce rapport (chapitre V- Description et évaluation des
procédures de traitement) sont également présentées dans la partie consensuelle
(Stratégie de prise en charge des varices des membres inférieurs).

IV. CONSIDERATIONS METHODOLOGIQUES

IV.1. Définitions

Nous avons adopté la définition des varices qu’avait proposée le groupe d'experts de
I'Anaes, reprise par le College francais de chirurgie vasculaire dans ces recommandations
(1,11) : les varices étant définies, en I'absence de fistules artério-veineuses, comme le
résultat d’'une dilatation et d’un allongement veineux permanent associés a une altération
structurale de la paroi. Le diamétre est habituellement supérieur a 4 mm.
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IV.2.

V.3.

V.3.1.

On distingue deux types de varices :

- les varices systématisées ou varices saphéniennes, développées aux dépens d'un
réseau veineux superficiel bien défini, (réseau de la grande veine saphéne, réseau de
la petite veine saphéne) ;

- les varices non systématisées ou varices non saphéniennes, n'appartenant pas a un
réseau veineux superficiel précis.

Pour compléter cette définition, la notion d’incontinence valvulaire superficielle apparait
importante pour définir les varices (avis du groupe de travail).

Eléments de comparaison

Il apparait indispensable que I'analyse des études prenne en compte les signes cliniques
de la maladie avant réalisation du traitement selon une classification standardisée ainsi que
les caractéristigues hémodynamiques afin que les résultats de différentes études puissent
étre comparés.

Dans ce rapport, la classification utilisée est la CEAP (cf. annexe Il) (7) dont l'intérét et les
limites sont précisés au paragraphe I11.3.

Critéres d’évaluation du traitement des varices des membres inférieurs

Types de critéres

Les criteres d’évaluation du traitement des varices doivent étre déclinés selon plusieurs
axes.

Impact sur la suppression des symptémes et des signes cliniques : l'analyse des
résultats doit prendre en compte non seulement la présence ou non de signes cliniques
avant et a distance du traitement des varices, mais également leur intensité (cf. CEAP). La
variation des symptdmes en fonction des saisons est un élément important qui doit étre pris
en compte pour I'analyse de l'efficacité de toute thérapeutique visant a soulager un patient
présentant des signes cliniques d’'lVC. De méme, I'impact sur les signes cliniques d'IVC
doit étre appréhendé d’'aprés lintensité mesurée au travers de méthodes précises et
reproductibles en tenant compte des variations circadiennes qu’ils peuvent revétir.

Impact sur la correction du préjudice esthétique : 'analyse des résultats doit prendre en
compte la présence de varices cliniquement décelables et échographiqguement
guantifiables (morphologiquement et hémodynamiquement). L’approche esthétique peut
étre réalisée comparativement a I'état initial, chaque malade étant son propre témoin.

- Immédiat : il faut évaluer la persistance ou la régression de la maladie variqueuse

apres traitement, mais également I'apparition de signes dysesthétiques inhérents a la

technique utilisée (cicatrices, pigmentation ou dépigmentation).
- Secondaire et tardif: les récidives et la survenue d’événements indésirables

secondaires constituent des éléments indispensables qui doivent obligatoirement étre
pris en compte pour I'évaluation de chaque technique thérapeutique proposée.
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vV.3.2.

IV.3.3.

vV.3.4.

Impact sur la qualité de vie qui prend en compte I'amélioration clinique, esthétique et du
vécu de la maladie.

Impact sur la prévention des phénomenes tardifs de la maladie variqueuse et sur la
survenue de complications : cette évaluation est plus spécifiguement réservée aux
varices saphéniennes.

Durée des études

L’interprétation des études cliniqgues dans la pathologie variqgueuse doit tenir compte des
résultats immédiats (post-procédure et jusqu’a 6 mois), du suivi a moyen terme (2 a 5 ans)
et du suivi & long terme (10 ans). Les critéres d'évaluation du bénéfice clinique apporté par
une technique sous-entendent donc une analyse a long terme, avec recueil annuel des
événements attendus, poursuivi pendant au moins 5 ans (avis du groupe de travail).

La courbe actuarielle du nombre de patients indemnes de complication (selon le stade
clinigue considéré et en fonction du type d’'insuffisance veineuse prise en charge) apparait
étre un indice pertinent d'efficacité permettant d’évaluer de fagon correcte un traitement. A
défaut, le pourcentage de patients indemnes de complication a 1, 2, 3 et 5 ans, toujours
selon le stade clinique considéré et en fonction du type d'insuffisance veineuse prise en
charge, peut étre retenu comme reflétant I'efficacité thérapeutique.

Critéres d'évaluation

- post-procédure (0 a 1 mois) : taux d’échec immédiat, taux de reprise thérapeutique
immeédiate et gestes complémentaires, effets secondaires et complications (y compris
par procédure), durée d’hospitalisation, évaluation du temps avant la reprise de
l'activité menée antérieurement, arrét de travail ;

- court terme (1 a 6 mois) : disparition cliniqgue des varices ou maintien du résultat (si
technique conservatrice), absence de reflux ;

- moyen terme (6 mois a 2 ans) : réapparition clinique des varices, absence de reflux
dans le territoire traité (écho-Doppler), taux de reprise ou de gestes complémentaires,
complications ;

- long terme : réapparition clinique des varices, absence de reflux dans le territoire
traité ('apparition de varices dans un autre territoire peut étre citée mais ne doit pas
étre imputée a la technique, mais témoigne de I'évolutivité de la maladie veineuse qui
est chronique), taux de reprise ou de gestes complémentaires, complications, récidive,
troubles trophiques.

Discussion

La prise en compte de ces criteres méthodologiques permet de s'intéresser a des études
de qualité pouvant aboutir & des recommandations de grade élevé (A ou B).

En présence d'études ne prenant que partiellement en compte ces critéres, les
recommandations qui en découlent sont automatiquement d’'une pertinence moindre
(grade C).
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V.

V.1

V.2.

V.2.1.

Au-dela, la prise en compte de séries de cas ne représente qu’une étape de faisabilité de la
méthode et les recommandations ne peuvent relever que d’'un avis d’experts.

DESCRIPTION ET EVALUATION DES PROCEDURES DE TRAITEMENT

Introduction

Les techniques décrites dans ce chapitre sont celles qui sont couramment utilisées ou qui
apparaissent comme des techniques nouvelles pour la prise en charge des varices (avis du
groupe de travalil).

On notera dans ce chapitre I'absence de description et d'évaluation des techniques
suivantes : technique « restore », cryosclérose, technique 3S. Ces techniques sont a
I'heure actuelle en voie d’abandon (avis du groupe de travail).

La compression élastique constitue la pierre angulaire de la prise en charge de
I'insuffisance veineuse chronique et de ses complications. Cependant, elle ne constitue
qu'un traitement alternatif ou adjuvant du traitement symptomatique de la maladie
variqueuse et/ou de ses complications (avis du groupe de travail). Son évaluation n’'est
donc pas réalisée dans ce dossier.

Les techniques décrites sont présentées en deux temps, premierement sur le plan
descriptif, deuxiemement sur le plan de leur évaluation en termes d’efficacité et de
tolérance.

Dans la partie descriptive, les procédures ainsi que leurs variations éventuelles sont celles
qui sont utilisées le plus habituellement.

Dans la partie évaluation, la tolérance est présentée de fagon systématique, avec I'apport
d’études ayant recherché une/des complication(s) spécifique(s), le cas échéant. Cette
présentation permet de dessiner un profil de tolérance, les études étant trop rares pour gu'il
soit possible d’affecter un pourcentage de survenue a chaque complication.

Les techniques d’exérése des veines variqueuses

Description de la crossectomie-éveinage du tronc saphéene.

La technique de référence est la crossectomie-éveinage tronculaire associée a des
phlébectomies des collatérales. Au niveau de la grande veine saphéne (GVS), on réalise
une ligature de celle-ci au ras de la veine fémorale commune avec ligature a distance des
collatérales de la crosse. L'éveinage tripping) consiste en une ablation du tronc de la
GVS soit court jusqu’a la jarretiére soit long jusqu’a la malléole. Il est effectué soit par
invagination soit par exo-éveinage. La fermeture du fascia superficialis en fin d'intervention
est recommandée par la plupart.

La cartographie échographique préopératoire consiste en un marquage des veines a traiter
pour guider le geste chirurgical et en fixer les limites : tronc dédoublé, branche accessoire
(veine antérieure accessoire de cuisse de GVS ou postérieure, veine de Léonard), siege et
importance du reflux.

Le principe thérapeutique est le méme pour la petite veine saphéne (PVS) mais les risques
neurologiques sont plus importants (au niveau de la dissection de la fosse poplitée et lors
du stripping). La cartographie préopératoire doit étre systématique et doit préciser le niveau
exact de la terminaison de la PVS et les rapports anatomiques de cette terminaison avec
les veines gastrocnémiennes médiales.
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Si celles-ci sont incontinentes elles doivent étre liées sauf si elles sont a distance de la
terminaison de la PVS. La fermeture de I'aponévrose postérieure en fin d’intervention est
aussi recommandée.

L'utilisation d’'une cryode ou cryo-éveinage est une variante de I'éveinage classique utilisant
le froid pour fixer le tronc saphéne a retirer sans nécessité de réaliser une incision basse.

Selon l'importance de I'insuffisance veineuse superficielle, 'anesthésie peut étre :

- locale dans les résections limitées (phlébectomies, ou perforantes isolées);
tronculaire (bloc fémoral ou sciatique) ou par intumescence dans les éveinages
complets sur un tronc saphéne ;

- locorégionale (rachi-anesthésie) en cas de chirurgie bilatérale ou unilatérale
étendue ;

- générale pour des durées d'intervention supérieures a 2 heures.

Le geste d'éveinage nécessite un environnement aseptique et doit étre réalisé au bloc
opératoire.

L’hospitalisation est de plus en plus courte, le plus souvent de quelques heures a 48
heures maximum avec une déambulation précoce et une reprise rapide d’'une activité.

Le traitement postopératoire nécessite une prévention de la maladie thrombo-embolique
par une héparine de bas poids moléculaire (HBPM) en présence de situation a risque
(obésité, age, maladies chroniques associées, antécédents thrombo-emboliques
personnels ou familiaux, ligature des veines gastrocnémiennes médiales, etc.). Dans les
autres cas, le traitement ne reléve que des anti-inflammatoires non stéroidiens et des
antalgiques. Dans tous les cas une compression élastique postopératoire est nécessaire
(avis du groupe de travail).

Description des phlébectomies

On désigne sous le terme de phlébectomies les gestes d'exérese des veines superficielles
variqueuses non tronculaires de 2 a 10 centimétres en général. Ces phlébectomies sont
réalisées en complément de I'éveinage chirurgical tronculaire. Elles peuvent également étre
pratiquées en ambulatoire de facon isolée et sous anesthésie locale.

Cette exérése est réalisée a l'aide d'un crochet et nécessite des micro-incisions de 1 a 3
millimétres selon la taille de la veine, afin de réséquer le segment de veine pathologique.

L’environnement idéal est un bloc opératoire. La déambulation est immédiate et une
anticoagulation préventive systématique n’est pas nécessaire sauf chez les sujets a risque.

La phlébectomie peut étre assistée par de nombreuses techniques dans l'objectif de
réaliser I'exérese de segments de veines plus importants afin de diminuer le nombre de
micro-incisions nécessaires. Ces techniques reposent toutes sur lintroduction sous-
cutanée de sondes de cannulation ou de transillumination (12) ou d’'un résecteur-aspirateur
(TRIVEX) et posent la question de la sécurité bactériologique lorsqu’ elles sont réalisées en
ambulatoire (13-16).
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Evaluation des techniques d’exérése des veines variqueuses

Efficacité

Le rapport de I'’Anaes de 1997 précise que I'exérese des veines variqueuses représente la
technique de référence du traitement des varices, malgré I'absence de démonstration
formelle de son efficacité en comparaison au traitement par compression élastique
(recommandation de grade C) (1).

Deux études tendent a prouver que la procédure d’éveinage la plus compléete possible
(éveinage consécutif a la crossectomie et a la ligature de perforantes) est plus efficace (en
termes de taux de récidive plus faible a moyen terme) que la crossectomie associée a des
phlébectomies (17,18).

Une étude monocentrique randomisée de qualité méthodologique correcte a comparé la

phlébectomie ambulatoire a la sclérothérapie conventionnelle avec sclérosant liquide dans

le traitement de la veine antérieure accessoire de cuisse de GVS (16).

Cette étude a porté sur le traitement de 98 membres inférieurs (82 patients).

Le critere d’efficacité principal était le taux de récidive :

- a 2 semaines : taux d’échec immédiat non précisé, geste complémentaire chez 4
patients du groupe phlébectomie versus 10 du groupe sclérothérapie ;

- alan: 1/48 récidive en phlébectomie versus 12/48 en sclérothérapie ;

- a2ans : 1/48 récidive en phlébectomie versus 18/48 en sclérothérapie.

D’autres études ont été pratiquées dans le cadre de la faisabilité des nouvelles techniques
en comparaison a la chirurgie, mais les méthodes employées ne répondent pas aux pré-
requis pour I'évaluation des techniques chirurgicales.

Tolérance

Effets secondaires mineurs :

- ecchymoses quasi systématiques ;

- pigmentation ;

- extension des varicosités (matting) ;

- télangiectasies ;

- géne douloureuse : fréquente, passagere, variable, imprévisible ;
- dysesthésies, paresthésies.

Effets secondaires plus rares :

- hématomes ;

- complications neurologiques : section ou contusion du nerf saphéne externe ou du
nerf sciatique poplité externe (exceptionnel) ;

- lymphorrhée, pour la crossectomie-éveinage ; lymphocéle, et exceptionnellement
lymphoedeme ; complications plus fréquentes quand il s’agit d’'une chirurgie de
récidive ;

- thrombose veineuse superficielle.

Effets secondaires rares et graves :
- thrombose veineuse profonde, parfois compliquée d’embolie pulmonaire.

Exceptionnel :
- cicatrice inesthétique ;
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- retard de cicatrisation ;
- abces ;
- hypodermite.

Grave et exceptionnel :

- accident d'anesthésie ;

- stripping accidentel d’'une artére (crossectomie-éveinage) ;

- plaie artérielle ou veineuse profonde (crossectomie-éveinage).

Dans I'étude de de Roos et al. (16) portant sur le traitement de 98 membres inférieurs

ayant une varice d'une branche antérieure de saphéne en cuisse :

- a 2 semaines : phlycténes pour 15 patients du groupe phlébectomie, versus 0 en
sclérothérapie, thrombose superficielle pour 6 patients du groupe phlébectomie,
versus 13 en sclérothérapie ;

- a2 ans: matting uniquement apres phlébectomie ;

- formation de cicatrice : 17 % en phlébectomie versus 0 en sclérothérapie ;

- douleur liée au bandage : 19 % en phlébectomie versus 4% en sclérothérapie.

Au total

Malgré les propositions de I'Anaes en 1997 de susciter la réalisation d’essais cliniques
destinés a préciser l'efficacité des différents traitements des varices (notamment en
comparaison a la sclérothérapie), il n'est paru aucune étude d’évaluation de qualité
permettant de modifier les conclusions précédentes qui apportent une recommandation de
grade C a la chirurgie conventionnelle.

Les techniques d’oblitération des veines variqueuses
La sclérothérapie

Principe de la sclérothérapie

L'objectif de la sclérothérapie est d’entrainer la disparition des varices, veines réticulaires et
télangiectasies a partir de l'injection intraveineuse directe d’'un principe actif dit «agent
sclérosant ». Cette injection, qui est le point de départ d’une transformation scléreuse puis
fibreuse du réseau veineux pathologique injecté, aura quatre conséquences : un spasme
veineux, une desquamation endothéliale, une réaction inflammatoire pariétale et la
naissance éventuelle d’'un «sclérus ». A terme et dans l'idéal, le réseau veineux traité se
transformera en cordon fibreux cicatriciel résorbable (19). Deux types d’agents sclérosants
sont d’'usage courant : les agents détergents a I'origine d’une rupture endothéliale (20,21),
et les agents irritants agissant par effet toxique direct sur les cellules endothéliales (19,22).

Le groupe de travail souligne la nécessité d’'une formation appropriée a la pratique de la
sclérothérapie dans le cadre des enseignements universitaires actuellement existants.
Compte tenu des risques liés a la technique (injection intra-artérielle et extravasation intra-
dermique), la sclérothérapie ne doit pas étre pratiguée de maniére occasionnelle mais
demande un exercice suivi dans le temps.

Les différentes techniques d'injection

- La sclérothérapie conventionnelle

L'injection s’effectue a l'aiguille sous contréle de la vue et du toucher sur un segment
veineux cliniquement pathologique.
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- La sclérothérapie sur cathéter

L'injection s'effectue par lintermédiaire d'un cathéter. Celui-ci est introduit par voie
percutanée, il peut étre ensuite fixé et relié a la seringue de produit sclérosant par une
tubulure souple. La mise en place du cathéter et linjection peuvent s'effectuer sous
contrdle clinique ou échographique. On distingue deux types de cathéter : le cathéter court
et le cathéter long. Ce dernier permet le largage étagé du produit sclérosant.

Le cathéter long doit étre monté jusqu'a proximité de la jonction saphéno-fémorale ou
saphéno-poplitée suivant le territoire a prendre en charge.

La vérification du bon positionnement du cathéter en intraveineux est sécurisée par un
contrble échographique. Cette technique d'injection demande la présence de veines
variqueuses relativement tubulaires. C'est une technique d'injection slre car il n'est pas
rapporté dans la littérature d'injection intra-artérielle lors de son usage (23).

- L'échosclérothérapie

Il s'agit d’'une technique d'échographie interventionnelle (24,25). Celle-ci répond a une

procédure précise en quatre points (26) :

1. repérage échographique du segment veineux a injecter et des artérioles de
voisinage, source de complications potentielles ;

2. ponction veineuse sous contrdle échographique ;

3. vérification du positionnement de l'aiguille et injection de l'agent sclérosant sous
contrle ultrasonore apres visualisation du reflux dans la seringue ;

4. contrble échographique postinjection. Cette derniere étape évalue limpact
immédiat du geste : présence d'un spasme veineux, répartition homogene de I'agent
sclérosant au niveau des segments veineux traités. L'étude de cette répartition est
facilitée par l'usage d'un agent sclérosant sous forme de mousse.

La procédure doit étre compléte pour parler d'échosclérothérapie. Tout particulierement
la technique du « repérage/ponction sous contrdle échographique suivie d'une injection
sans contrdle ultrasonore » ne peut prétendre a l'appellation d'échosclérothérapie. Le
gain en termes de sécurité (risque d'injection intra-artérielle) de I'échosclérothérapie par
rapport a la sclérothérapie conventionnelle n'est plus discuté (22,26).

Les agents sclérosants

Trois molécules sont actuellement disponibles en France et font I'objet d’AMM (cf.
annexe 3) : le lauromacrogol 400, le tétradécylsulfate de sodium et I'alun de chrome. Les
deux premiéres sont des détergents, la troisieme un agent irritant.

- Le lauromacrogol 400 est a I'origine de rares réactions allergiques (réaction cutanée a
type de papule urticarienne). Son injection intravasculaire est indolore, contrastant
avec une extravasation d’'emblée sensible. Le risque de nécrose cutanée est faible en
cas d'injection intradermique. C’est une molécule utilisable sous forme de mousse ou
sous forme liquide.

- Le tétradécylsulfate peut étre a l'origine de réactions allergiques quelquefois majeures
(choc allergique, cedéme de Quincke). Son injection extravasculaire n'est pas
d'emblée algique, ce qui en fait un agent sclérosant demandant une technique
d’injection sre. Comme le lauromacrogol 400, le Tétradécylsulfate est utilisable sous
forme liquide ou de mousse.
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L'alun de chrome est une molécule a pouvoir sclérosant dit faible. Relativement
visqueux, il s’emploie dilué au tiers ou a la moitié. Il n'est pas conseillé chez les
patients allergiques au chrome.

La sclérothérapie a la mousse

C’est une technique qui utilise les produits sclérosants détergents usuels (lauromacrogol
400, tétradécylsulfate de sodium).

La conférence de consensus de Tegernsee (avril 2003) (27) donne pour définition physique
d’une mousse les caractéristiques suivantes : une mousse de sclérosant est une dispersion
instable de bulles de gaz dans une solution de sclérosant. La solution doit contenir des
molécules tensioactives et un gaz physiologiguement bien toléré. La quantité de gaz doit
étre égale ou supérieure a 52 %.Une mousse sclérosante est caractériseée par les
parametres suivants :

- le type et la concentration de I'agent tensioactif ;

- letype dugaz;

- le rapport entre le gaz et le liquide ;

- le mode de préparation ;

- lataille des bulles et le temps écoulé depuis la préparation.

Ces parametres déterminent la viscosité et la stabilité de la mousse. Cette technique, déja
connue depuis 1939, connait depuis les années 1990 un regain d'intérét. Elle représente
dans sa forme actuelle une nouvelle étape dans le domaine de la sclérothérapie (28).

Les apports de la mousse par rapport a la forme liquide sont les suivants :

augmentation du temps de contact entre I'agent sclérosant et I'endothélium veineux
(29) avec une augmentation du pouvoir sclérosant (30) ;

- meilleur remplissage des segments veineux traités (29,30) avec un effet tracant utile
pour évaluer l'impact du geste sous controle échographique (26) ;

- procédure moins douloureuse (26) avec recours a une quantité d'agent moindre et a
concentration plus faible (30) ;

- moindre nocivité et dépistage précoce sous contrble échographique facilité en cas
d'injection extravasculaire (26,30) ;

- longueur d'occlusion supérieure a la forme liquide a concentration et volume injecté
égaux (21) ;

- mise en évidence plus fréquente d'un spasme veineux immédiat aprés l'injection dont
la présence parait étre un bon facteur prédictif positif de succes thérapeutique a 1 an
(22).

Le principal inconvénient de la sclérothérapie a la mousse est le manque relatif de
standardisation de cette derniére. Au moins 10 techniques ont été publiées : les mousses
produites n'étant comparables ni dans leur compacité ni dans leur cohérence (29).
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Les techniques le plus souvent pratiquées utilisent un ratio agent sclérosant/mousse de 1 a
4, c'est-a-dire que 4 volumes de mousse sont composés a partir d'1 volume d'agent
sclérosant et de 3 volumes d'air (21). La mousse est produite par un systeme de va-et-vient
entre deux seringues en plastique en environ 10 a 20 mouvements. La méthode est simple
mais la mousse peu standardisée. Comparativement au sclérosant liquide, le
comportement de la mousse est différent par sa diffusion et son efficacité (21,27).

Des mousses d'obtention extemporanée sont en cours d’évaluation. De méme, des
systemes automatisés d’obtention de mousse a partir des agents sclérosants sont au stade
de prototype. L'objectif est d’obtenir une qualité de mousse standardisée.

Evaluation de la sclérothérapie

Efficacité

La sclérothérapie est une technique du traitement des veines variqueuses décrite dans le
dossier Anaes 1997. Celui-ci concluait a la présence d'études de comparaison a la
chirurgie conventionnelle de trop mauvaise qualité pour objectiver une supériorité
éventuelle de l'une de ces techniques (recommandation de grade C) (1). Depuis ce
précédent dossier il n'est paru aucune étude comparative prospective, randomisée,
multicentrique avec un suivi a moyen et long terme permettant de modifier cette
recommandation, que ce soit en comparaison a la chirurgie ou a de nouvelles techniques.
Les études citées ci-dessus, qui permettent de préciser la faisabilité de la technique, sont
des études de cas, des résumés d’expérience qui n'ajoutent rien a I'’évaluation en termes
d’efficacité thérapeutique telle qu’effectuée en 1997, aboutissant a une recommandation de
grade C.

Tolérance

Effets secondaires mineurs :

- ecchymoses aux points d'injection ;

- pigmentations résiduelles aprés thrombose variqueuse non traitée ;

- extension des varicosités (matting) en rapport avec une mauvaise appréciation du site
de sclérose ou un surdosage ;

- douleur au point d'injection.

Effets secondaires plus rares :

- malaise;

- troubles visuels transitoires ;

- nécroses cutanées punctiformes consécutives a une injection sous-cutanée du produit
sclérosant ;

- céphalée ;

- épisode de migraine accompagnée ;

- réactions allergiques : toux, asthme, urticaire ;

- thrombose veineuse superficielle.

Effets secondaires rares et graves :
- thrombose veineuse profonde, parfois compliquée d’embolie pulmonaire.

Effets secondaires graves et exceptionnels :
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- choc anaphylactique ;

- injection intra-artérielle responsable de troubles allant de la nécrose cutanée a
distance du site d'injection a l'ischémie aigué pouvant aboutir a I'amputation ou a des
séquelles musculaires graves.

Interactions médicamenteuses :

- anoter la possibilité d'interaction médicamenteuse chez les patients bénéficiant d’une
sclérothérapie (exceptionnel) ;

- béta-bloquant : diminution des réactions cardio-vasculaires de compensation en cas
de choc anaphylactique ;

- réaction antabuse avec l'alcool.

Au total

L’évaluation de la sclérothérapie a abouti a une recommandation de grade C dans le
dossier Anaes 1997 (1). Depuis ce précédent dossier aucune étude n'a été publiée
permettant de modifier cette recommandation. Sans qu’il y ait de démonstration
scientifique, il est actuellement communément admis que I'échosclérothérapie apporte un
gain de sécurité par rapport a la sclérothérapie simple dans le traitement des troncs
saphenes, des perforantes, des récidives, de la région inguinale et du creux poplité. Elle
doit ainsi étre pratiqguée dans ces indications en place de la sclérothérapie conventionnelle.
Son utilité est également soulignée dans le traitement des collatérales.

L'utilisation de la forme mousse en échosclérothérapie permet d’obtenir des résultats
probablement équivalents a ceux de la forme liquide, avec I'avantage d’utiliser moins de
produit sclérosant. Il faut néanmoins souligner l'absence de standardisation actuelle
d’obtention de la mousse qui est un handicap a l'interprétation des résultats des études
cliniques, et le suivi actuellement limité de ces dernieres (2 ans).

Dans la pratique, les études portent le plus souvent sur des diametres de veines limités a 8
a 12mm, il convient donc d'étre réservé sur la pratique de sclérothérapies pour des
diamétres veineux supérieurs (avis du groupe de travail).

La radiofréquence

Description

La radiofréquence (closure) est une technigue endovasculaire percutanée destinée a traiter
le reflux du tronc saphéne sans crossectomie (31). Son principe consiste en I'application
d’'un courant a haute fréquence au niveau de la paroi veineuse de la GVS a partir de la
jonction saphéno-fémorale jusqu’a la jarretiere avec échauffement de celle-ci a 85 °C, ce
qui a pour but d’entrainer une rétraction des fibres de collagéne aboutissant a une
fermeture sur la longueur du segment traité. Le courant a haute fréquence est délivré par
un cathéter avec une électrode a son extrémité distale. Le cathéter est introduit par voie
percutanée le plus souvent ou par une petite incision a la malléole ou a la jarretiere. Le
positionnement de la sonde au niveau de la jonction saphéno-fémorale peut étre fait par
échographie ou par phlébographie peropératoire. Le seul systéme actuellement disponible
est le VNUS closure (32).
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Avant I'application de la radiofréquence, on injecte du sérum sur tout le trajet sous-cutané
pour augmenter I'épaisseur entre la veine et la peau et ainsi éviter les brllures cutanées
(en cas d’anesthésie locale par intumescence, l'injection du liquide anesthésiant remplace
le sérum). Afin d’éviter tout contact entre les électrodes et le sang, on pratique une
exsanguination en mettant le patient en Trendelenbourg, en mettant une bande d’Esmarck
sur 'ensemble de la jambe et en réalisant un point de compression manuel au niveau de la
jonction saphéno-fémorale au pli de l'aine. Le retrait de I'électrode est progressif, sous
contrdle continu des constantes mesurées par le générateur.

Selon le geste effectué, 'anesthésie peut étre :

- locale par intumescence dans les atteintes unilatérales ;

- ou tronculaire (bloc fémoral) ;

- ou locorégionale (rachi-anesthésie) en cas de chirurgie bilatérale voire générale.

L'environnement idéal est un bloc opératoire, mais la technique peut étre réalisée en
dehors d'un bloc opératoire avec de bonnes conditions d’asepsie.

La déambulation est immédiate, les suites opératoires simples avec une reprise d’activité
rapide. L'anticoagulation préventive est recommandée.

Evaluation

Efficacité

L’étude comparative randomisée de Rautio et al. (33) a retrouvé une dficacité post-
opératoire (en termes de suppression du reflux dans la veine traitée) comparable a celle de
la chirurgie d'éveinage, mais cette étude présente un intérét limité étant donné le faible
nombre de patients (28). Par ailleurs, I'efficacité était un critére secondaire, les critéres de
jugement principaux portant sur la tolérance.

L’étude prospective multicentrique non comparative (étude de registre) de Merchant et al.
(34) a porté sur I'évaluation a moyen terme de 319 membres inférieurs. Un suivi est
rapporté pour seulement 142 d’entre eux a 2 ans (34,35). Le taux de recanalisation chez
ces patients a 2 ans était de 11,3 %. Cette étude montre en outre une corrélation entre
amélioration des symptomes et l'efficacité du traitement. Ces données sont également
rapportées par d’autres auteurs a 3 ans (36).

Seule I'étude du groupe Closure, jusqu’a présent non publiée, a un recul de 3 ans, mais
pour un nombre modéré de patients (68/244). Elle montrerait que les bons résultats
obtenus a 1 an pour ces patients restent stables (37).

Les phénomeénes de néovascularisation qui représentent une des causes principales de
récidive apres chirurgie d’exérese (17) ne sont pas retrouvés au niveau de l'ancienne
jonction saphéno-fémorale aprés traitement par radiofréquence (38,39).

Tolérance

Effets secondaires mineurs :

- ecchymose au point de ponction ;

- extension des varicosités (matting) ;

- télangiectasies ;

- géne douloureuse, fréquente, passageére, variable, imprévisible ;
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V.3.5.

- dysesthésies, paresthésies.

Effets secondaires plus rares :

- brdlures cutanées : rencontrées avant l'utilisation systématique d’une injection sous-
cutanée de sérum physiologique avant la procédure ;

- thrombose veineuse superficielle.

Effets secondaires rares et graves :
- thrombose veineuse profonde, parfois compliquée d’embolie pulmonaire ;
- accident d’anesthésie.

Y

Deux études prospectives randomisées comparent la radiofréquence a la chirurgie
classique : I'étude monocentrique de Rautio et al. (33), et I'étude multicentrique de Lurie et
al. (31). Ces études tendent a montrer que les troubles neurologiques, en général des
paresthésies régressives, seraient plus fréquents aprés traitement endoluminal qu'aprés
chirurgie classique. L'étude comparative randomisée de Rautio et al. (33) a retrouvé un
bénéfice en termes de douleur et de consommation postopératoire d’'ibuproféene en faveur
de la radiofréquence. L'étude de Lurie et al. (31) montre, sur un suivi de 4 mois, un
bénéfice supérieur de la radiofréquence en comparaison a I'éveinage pour la durée d'arrét
de travail et le retour a I'activité normale.

Des bralures dermiques ont été décrites pour la radiofréquence, elles seraient liées a un
probleme technique et auraient surtout été rencontrées lors de la mise au point de la
technique.

Le laser endoveineux

Description

Cette technique endovasculaire sans crossectomie associée utilise I'énergie laser. Cette
derniére provoque une atteinte de la média et de l'intima par I'effet d’'une augmentation de
la température au niveau de la paroi veineuse.

La fibre laser est introduite dans la lumiére veineuse par ponction percutanée sous contrble
échographique ou par une courte incision avec ponction directe de la veine au niveau de la
malléole ou de la jarretiere. La mise en place de cet introducteur long nécessite I'utilisation
d’'un guide. Le positionnement de I'extrémité de l'introducteur est réalisé le plus souvent
sous échographie au niveau des jonctions saphéno-fémorale ou poplitée. La fibre laser est
introduite dans l'introducteur et positionnée 1 a 2 cm sous la jonction saphéno-fémorale ou
poplitée sous contréle échographique ou par visualisation percutanée de la lumiere rouge.
Une compression manuelle est exercée a travers la peau tout au long de la procédure de
retrait de I'ensemble du systeme endovasculaire, cette compression est appliquée au
niveau de la lumiére rouge visible a travers la peau. Le retrait du systeme est réalisé
progressivement. L'application de I'énergie laser est pulsée ou continue. La longueur
d’'onde est variable selon le type de laser.

Selon le geste effectué, I'anesthésie peut étre :

- locale dans les atteintes unilatérales ;

- tronculaire (bloc fémoral) ;

- ou locorégionale (rachi-anesthésie) en cas de chirurgie bilatérale.
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V.3.6.

V.3.7.

L’environnement idéal est wn bloc opératoire, mais la technique peut étre réalisée en
dehors d'un bloc opératoire avec de bonnes conditions d’'asepsie.

Les veines tortueuses sont une contre-indication.

La déambulation est immédiate, les suites opératoires simples avec une reprise d’activité
rapide. L’anticoagulation préventive est recommandée.

Evaluation

Efficacité

Dans I'étude monocentrique non comparative de Min et al. (40), moins de 25 % des
patients avaient un suivi a 2 ans (121/499 membres inférieurs), avec 93 % de bons
résultats hémodynamiques.

Résultats a distance : en dehors des résultats de I'étude de Min et al. (40), nous disposons
d’autres études non comparatives et non randomisées, avec des reculs de 18 mois (41,42).

On ne retrouve dans la littérature que des études permettant de préciser la faisabilité de la
technique : études de cas, résumés d’expérience. Aucune étude de qualité (prospective,
randomisée) ne permet de valider cette technique. En outre, il n'existe a ce jour aucune
étude clinigue publiée comparant les performances thérapeutiques obtenues avec un
procédé de radiofréquence et un systeme laser.

En raison des différents types de matériels et de protocoles utilisés (longueur d’onde, durée
de I'impulsion, tir continu ou discontinu) la procédure optimale n'a pas été définie (avis du
groupe de travalil).

Tolérance

Effets secondaires mineurs :

- ecchymoses, hématomes sur le trajet ;

- extension des varicosités (matting) ;

- télangiectasies ;

- géne douloureuse, fréquente, passagere, variable, imprévisible ;
- dysesthésies, paresthésies.

Effets secondaires plus rares :
- thrombose veineuse superficielle ;
- rupture de guide.

Effets secondaires rares et graves :
- thrombose veineuse profonde, parfois compliqguée d’embolie pulmonaire ;
- accident d'anesthésie.

Au total, techniques endoluminales (radiofréquence et laser)

Il n'existe actuellement aucune étude prospective randomisée fournissant un niveau de
preuve permettant de formuler des recommandations de haut grade pour choisir entre une
chirurgie classique dite d’exérese et un traitement endoluminal (43).
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V.3.8.

V.3.9.

Nous disposons de meilleurs éléments d'évaluation et d'un recul plus important pour la
radiofréquence que pour le laser. Pour la radiofréquence, les résultats obtenus a ce jour
sont cependant partiels a 3 ans, non comparatifs ; ils ne permettent pas de conclure
définitivement sur I'efficacité et la tolérance de cette technique.

Le laser endoveineux, qui utilise un principe similaire a celui de la radiofréquence, est une
technique qui se développe rapidement, car plus simple que la radiofréquence, avec un
codt de revient inférieur. Néanmoins, en I'absence de validation d’'une procédure optimale
et d’études cliniques comparant radiofréquence et laser, on ne peut attribuer au laser les
résultats obtenus avec la radiofréquence. Le laser reste une technique ou le niveau
d’évaluation est trés insuffisant (avis du groupe de travail).

Sur le plan de la tolérance, les publications tendent a montrer que les suites immédiates
seraient globalement plus simples pour les techniques endoluminales que pour la chirurgie
conventionnelle, pourraient étre moins douloureuses, s’accompagnant de moins
d’hématomes, et d’'une reprise des activités plus précoce. Cependant, la survenue de
thrombose veineuse profonde peut se rencontrer aprés ces deux techniques avec une
fréquence faible.

Le V-clip

Description

Le but du \.clip est de diminuer la section de la veine en I'aplatissant en écartant la paroi
parallelement a la peau. Il ne suffit pas a supprimer le reflux. Il faut pratiquer une sclérose
complémentaire. Il s’agit d’'une méthode qui vise a potentialiser la sclérose. Il est toujours
complété par une phlébectomie des varices.

Ce clip endosaphene, métallique, amagnétique, est en forme de V avec aux extrémités des
crochets de fixation et une force d'écartement faisant ressort destinés a aplatir la lumiéere
veineuse. Cette technique nécessite une ponction échoguidée et une anesthésie locale.
L’environnement idéal est un bloc opératoire.

Mesures postopératoires

La déambulation est immédiate. La contention doit étre conservée 10 a 15 jours. Une
HBPM est prescrite en cas d'antécédents de thrombose veineuse, de thrombopathie
connue, de circonstances anatomiques favorisantes (chirurgie de la crosse de petite
saphene, ectasie saphénienne, CHIVA non drainante).

Compte tenu de la faiblesse de diffusion du V-clip, le groupe de travail ne peut se
prononcer sur cette technique. On retrouve les complications de la sclérothérapie.

Evaluation

Aucune étude de qualité (prospective, randomisée) ne permet de valider cette technique.
Les équipes qui 'utilisent ont montré sa faisabilité sur les petites saphénes et les grandes
saphénes de moins de 8 mm de diametre, mais aucun essai clinique comparatif prospectif
randomisé incluant suffisamment de patients n'a été publié, permettant de valider cette
technique.
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V.4.

V.4.1.

V.4.2.

Les techniques conservatrices

Elles ont pour but de traiter les varices en préservant le capital veineux dans I'optique d’une
utilisation ultérieure du greffon veineux pour une revascularisation artérielle.

La cure hémodynamique de l'insuffisance veineuse en ambulatoire (CHIVA)

Description

La CHIVA vise a la conservation de I'axe saphéne avec ligatures étagées cherchant a
fractionner la colonne de pression sanguine, organisant s réentrées pour préserver la
fonction de drainage des tissus superficiels.

Elle nécessite une cartographie trés précise par échographie-Doppler et un échomarquage
représentant a la fois I'anatomie et les anomalies d'écoulement des flux.

L'intervention est réalisée au bloc opératoire sous anesthésie locale et plus rarement par
bloc fémoral ou anesthésie générale.

Elle comporte le plus souvent une ligature de la crosse au ras de la jonction saphéno-
fémorale ou saphéno-poplitée, puis section et couverture par le fascia pour la grande
saphéne. Si la veine de Giacomini présente un flux rétrograde, la ligature de la petite
saphéne se fait en dessous de I'abouchement de cette veine. Les autres sites de marquage
sont par la suite abordés. Les veines sont extériorisées, puis sectionnées et réséquées sur
2 & 3 cm. Les veines a exclure sont liees en amont et phlébectomisées en aval.

Le principe est basé sur une redistribution du flux sanguin aprés réalisation de ligatures
étagées dont le lieu est déterminé par I'étude échographique préopératoire (44).

Mesures postopératoires

La déambulation est immédiate. La contention doit étre conservée 10 a 15 jours. Une
héparine de bas poids moléculaire est prescrite en cas dantécédents de thrombose
veineuse, de thrombopathie connue, de circonstances anatomiques favorisantes (chirurgie
de la crosse de petite saphene, ectasie saphénienne, CHIVA non drainante).

Evaluation

Aucune étude de qualité (prospective, randomisée) ne permet de valider cette technique.
Une équipe espagnole a publié son expérience, comparant sur une période de 8 ans
chirurgie conventionnelle et CHIVA pour les patients adressés a son service (45). Les
premiers patients étaient traités par chirurgie conventionnelle sans marquage pré-
opératoire, I'équipe se mettant a pratiquer progressivement, puis exclusivement la CHIVA
sur les 3 dernieres années gu’englobe cette étude. Il s’agit donc d’'une comparaison
historique ou les biais sont nombreux. Cette publication présente l'intérét de montrer que
pour cette équipe, la pratique de la CHIVA a apporté de meilleurs résultats que la chirurgie
conventionnelle. 1l est difficile de se prononcer sur la valeur de la CHIVA, qui en France est
pratiquée par un chirurgien sur cent et qui semble dépendre grandement d’une pratique
difficilement reproductible (avis du groupe de travalil).
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V.4.3.

V.4.4.

Tolérance

La CHIVA est décrite par les auteurs qui la pratiguent comme bien tolérée. Le groupe de
travail ne peut se prononcer sur cette technique peu utilisée en France.

Au total

Tres séduisante sur le principe, cette technique serait source de nombreuses récidives
dues au fait qu’elle ne prend en compte que l'aspect hémodynamique du reflux sans
intervenir sur les altérations anatomiques de la veine et de I'appareil valvulaire. Seuls les
promoteurs de cette technique semblent avoir des résultats satisfaisants. Cela s’explique
possiblement par la nécessité d'une formation tres spécifique a 'hémodynamique pour
pratiquer cette technique.

La valvuloplastie externe (procédé « Venocuff Il »)

Description

Le principe est basé sur un manchonnage externe par un segment prothétique de la veine
au niveau d’'un systeme valvulaire afin de diminuer le diamétre de la veine a ce niveau pour
la rendre a nouveau continente par meilleur affrontement de la valvule veineuse préostiale
(46).

Elle nécessite une anesthésie locale pour aborder la jonction saphéno-fémorale. Une
antibioprophylaxie est nécessaire. La déambulation est immédiate, les suites simples. Une
anticoagulation préventive est nécessaire.

Evaluation

Une seule équipe (46,47) a publié recemment sur ce procédé modifié décrit auparavant en
1989 (48) et qui correspondait a I'époque a une procédure trées compliquée. Ce travail non
randomisé donne des résultats a 144 mois mais ne fait pas la distinction entre I'ancienne et
la nouvelle technique. Les résultats tendent & montrer une supériorité du procédé Venocuff
en comparaison a la chirurgie apres grossesse.

Selon le promoteur, ce procédé thérapeutique aurait des indications trés spécifiques pour
traiter la varicose débutante (46,47). Cependant une phlébectomie complémentaire serait
souvent nécessaire, cette technique ayant une efficacité sur le traitement du reflux alors
quelle n’exercerait aucun effet sur les varices constituées.

Aucune étude de qualité (prospective, randomisée) ne permet de valider cette technique.
Celle-ci doit donc étre considérée comme étant toujours en évaluation malgré son
ancienneté. Aucune équipe francaise n’a actuellement d’expérience pratique du « Venocuff
1>,

Au total

Le groupe de travail ne peut se prononcer sur cette technique encore expérimentale et qui
n'est pas utilisée en France.
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V.5

V.5.1.

V.5.2.

Cas particuliers

Chirurgie de l'insuffisance des veines perforantes

Dans ce paragraphe consacré a l'insuffisance des veines perforantes, seul le traitement
chirurgical est décrit, le traitement par sclérothérapie ou autre procédé ne présentant pas
de spécificités justifiant un développement particulier.

Description

Les veines perforantes de cuisse et de jambe sont souvent impliguées dans l'insuffisance
veineuse chronique, rarement de maniére isolée (3 %), souvent de maniére associée a une
atteinte du réseau veineux superficiel et/ou du réseau veineux profond (49). Le repérage
échographique préopératoire est la encore indispensable. La chirurgie donne de meilleurs
résultats lorsque la ligature est sous-aponévrotique. En I'absence de troubles trophiques,
les veines perforantes peuvent étre liees par un abord direct éventuellement sous
anesthésie locale en cas de ligature isolée, mais la plupart du temps sous anesthésie
tronculaire ou locorégionale voire générale dans certains cas compte tenu de I'état cutané
souvent trés inflammatoire et douloureux. La ligature des veines perforantes peut étre
associée a un éveinage ou a des phlébectomies si elle représente le point de fuite
responsable de I'VSC sous-jacente (perforante médiale de cuisse, perforante latérale de
cuisse ou de jambe, perforante de la fosse poplitée). En cas de troubles trophiques
évolutifs ou de zones cutanées a risque, la chirurgie endoscopique des veines perforantes
sous-fasciales (CEPS) jambieres a supplanté les techniques de ligatures extensives. La
CEPS utilise les avantages de la vidéoscopie permettant de ligaturer les veines perforantes
en sous-fascial par un abord cutané au niveau de la jarretiere a distance des troubles
trophiques (50). Les ligatures extensives selon Linton (51), Felder et al. ou Cockett (52,53),
nécessitent de grandes incisions cutanées et dimportants décollements sous-
aponévrotiques, sources fréqguentes de nécrose cutanée et d'infections. Elles sont
devenues exceptionnelles. La CEPS est réalisée parfois sous anesthésie tronculaire, le
plus souvent sous rachi-anesthésie, ou parfois sous anesthésie générale. La CEPS se fait
en milieu chirurgical.

Une compression élastique forte est nécessaire en postopératoire immédiat, de méme
gu’'une prévention de la maladie thrombo-embolique.

Evaluation

Une étude comparative CEPS chirurgie (technique de Linton modifiée) montre I'absence
de différences significatives de résultats a 46 mois (54).

Il n'y a aucun élément d'évaluation de la chirurgie par abord direct telle qu'elle est
actuellement pratiquée.

Dans I'évaluation de la CEPS, on note une étude prospective sur 2 ans comparative (50).
La CEPS trouve ses indications privilégiées dans les troubles trophiques. Cependant,
aucune étude de qualité (prospective, randomisée) ne permet de valider cette technique.

La récidive apres traitement de varices

Seule la récidive aprés traitement chirurgical est traitée dans ce paragraphe, car la récidive
apres traitement non chirurgical n’est pas abordée dans la littérature.
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Description

La reprise chirurgicale ne peut étre envisagée sans échographie-Doppler préopératoire.
Celle-ci permet de comprendre le mécanisme et le site de la récidive et de faire la
cartographie préopératoire afin de guider le geste chirurgical.

Selon le mécanisme de la récidive, la reprise chirurgicale associe plusieurs techniques
décrites ci-dessus : reprise des jonctions saphéno-fémorale et/ou poplitée en cas de
crossectomie incompléte, éveinage d’'un tronc méconnu, phlébectomie des branches
collatérales, ligature sous-aponévrotique par abord direct des perforantes de cuisse et/ou
de jambe.

Dans les cas de néovascularisation de la jonction saphéno-fémorale, certains auteurs
(17,55,56) proposent un manchonnage prothétique de la veine fémorale commune afin
d'isoler celle-ci des tissus environnants.

La reprise chirurgicale au niveau des jonctions saphéno-fémorale et saphéno-poplitée est
un geste technique plus complexe qui nécessite une bonne expérience chirurgicale car elle
est source de complications plus fréquentes. Au niveau de la jonction saphéno-fémorale, le
risque majeur est la lymphorrhée postopératoire secondaire a une effraction ganglionnaire.
Elle est le plus souvent spontanément résolutive (quelques jours a quelques semaines) et
sans conséquence.

Elle peut cependant entrainer exceptionnellement un lymphoedéme. Au niveau de la
jonction saphéno-poplitée, le principal risque est neurologique sensitif par section ou
contusion des branches cutanées sensitives du nerf sciatique ou fibulaire commun.

Chez les femmes ayant une récidive importante a partir de branches pelviennes, associée
a un syndrome prémenstruel, la recherche d’'un syndrome de congestion veineuse pelvien,
ou pelvic syndrome pour les Anglo-Saxons, est nécessaire d’'une part par échographie-
Doppler transcutanée transvaginale, d’autre part par phlébo-cavographie avec injection
sélective des veines ovariennes et hypogastriques.

Le traitement repose actuellement sur 'embolisation percutanée des branches pelviennes
ou siege le reflux (57,58).

Dans certains cas, un geste chirurgical peut étre proposé par abord chirurgical ou plus
souvent par ccelioscopie. De plus en plus, les embolisations sont proposées en premiere
intention avant le traitement de l'insuffisance veineuse superficielle méme sans récidive.

L’embolisation des axes pelviens est pratiquée sous anesthésie locale au pli du coude avec
ponction percutanée le plus souvent de la veine basilique ou de la veine céphalique droite.
Un guide hydrophile long est introduit avec cathétérisme antérograde de la veine sous-
claviére, de la veine cave supérieure puis rétrograde de la veine cave inférieure puis des
veines de drainage pelvien pathologique. Un introducteur long est mise en place pour éviter
les fausses routes (intracardiaque particulierement). Un cathéter long courbe permet de
cathétériser de maniére sélective les branches pathologiques qui seront embolisées sous
contrdle scopique par des coils adaptés au diamétre de la veine. La mousse sclérosante
est de plus en plus souvent utilisée en complément des coils. Une sonde urinaire est
indispensable pendant la durée de la procédure pour éviter I'opacité vésicale du produit de
contraste éliminé par les reins. La voie fémorale est utilisée par certains.

Cette procédure nécessite un environnement radiologique et d’asepsie de type chirurgical
ou salle de radiologie interventionnelle.
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— Evaluation

L’évaluation des récidives apres traitement de varices est complexe, aucune étude de
qualité (prospective, randomisée) ne permet de valider les techniques. La conduite a tenir
repose essentiellement sur la conférence de consensus REVAS qu'il est difficile de
résumer simplement (59). Le groupe de travail conseille aux lecteurs intéressés de se
reporter a ce document.

VI. DISCUSSION

En 1997, le groupe d’experts de I'Anaes, devant I'absence de travaux permettant de valider
certains traitements des varices des membres inférieurs, avait proposé de mener
plusieurs études (1).

- Pour I'évaluation de I'efficacité du traitement des varices

Le groupe de travail de 'Anaes proposait de réaliser une étude portant sur un nombre
suffisant de patients (calcul préalable) avec trois groupes : traitement chirurgical, traitement
par compression élastique, sclérothérapie. Le suivi de ces patients devait étre prolongé au
moins 5 ans, et les événements cibles devaient étre la survenue de complications des
varices (thromboses veineuses superficielles, ulcéres, rupture); les complications du
traitement ; la récidive des varices ; la qualité de vie et I'acceptabilité du traitement.

- Pour I'évaluation de I'apport de 'échomarquage

Le groupe de travail de I'Anaes proposait que soit menée une étude comparant deux
groupes de patients, I'un opéré aprés échomarquage, I'autre avec une chirurgie guidée par
I'expérience du chirurgien.

- Pour I'évaluation de la sécurité de la chirurgie
Il était souhaité que les différentes sociétés savantes puissent évaluer la fréquence des
complications, en particulier les complications thrombo-emboliques.

Force est de constater que les propositions d’étude de I’Anaes n’'ont pas été mises en
application. Cependant, a I'heure actuelle, certaines techniques sont en voie d’évaluation,
c’est le cas de la radiofréquence dont des résultats comparatifs a la chirurgie vont étre
disponibles a 3 ans, de I'échosclérothérapie avec la forme mousse pour laquelle on a un
suivi a 2 ans, et du laser, pour lequel on a un recul de 18 mois.

Sur le plan de la tolérance, la qualité des études ne permet pas de préciser la fréquence
des complications du traitement des varices pour chacune des techniques. Tous les
auteurs insistent sur la nécessité d’'une formation adaptée pour prévenir efficacement la
survenue de ces accidents. Cependant, en comparaison de la chirurgie d’éveinage, le
recours aux techniques endoluminales semble s’accompagner d’une meilleure tolérance
(techniques moins douloureuses, survenue moins fréquente d'hématomes), et d'une reprise
des activités plus précoce. On rencontre en revanche plus fréquemment des troubles
neurologiques (paresthésies régressives) apres traitement endoluminal gu’aprés un geste
de chirurgie classique.

Sur le plan de l'efficacité, les données dont nous disposons ne permettent pas d’apporter
une conclusion définitive pour 'une de ces nouvelles technigques. On peut considérer que
pour celles-ci (sclérose a la mousse, procédés de radiofréquence ou systeme laser) leur
faisabilité technique est démontrée, avec un bénéfice périprocédure en termes de
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iatrogénie et, dans certaines indications, des résultats a court-moyen terme équivalents a la
chirurgie classique (avis du groupe de travail). Cependant, il faut rester prudent sur la
validité de ces techniques tant qu’elles n’auront pas démontré a long terme une efficacité
équivalente aux techniques classiques.

L’évaluation de ces techniques doit étre poursuivie et complétée par la mise en place de
protocoles comparant les techniques dans les indications communes qu’elles revendiquent
(cf. «Stratégie de prise en charge des varices des membres inférieurs — Proposition
n° 2 »).
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STRATEGIE DE PRISE EN CHARGE DES VARICES DES MEMBRES
INFERIEURS

INTRODUCTION

Si de trés nombreuses techniques sont aujourd’hui pratiquées pour traiter les varices, leur
fréquence de réalisation apparait trés inégale. A partir des données fournies par I'industrie,
les enquétes réalisées par les sociétés scientifiques, le groupe de travail a pu estimer ces
fréquences, comme le montre le tableau ci-dessous sur une base annuelle.

Tableau 1. Nombre de procédures annuelles réalisées en France selon les différentes
techniques thérapeutiques.

Procédures Nombre/an Pourcentage
Sclérothérapie 5000 000 a 95,64 %
6 000 000

Chirurgie 200 000 a 300 000 4,30 %
Laser 1500 & 2000 0.03 %
CHIVA 500 a 700 0,01 %
V-clip 500 a 700 0,01 %
Radiofréquence 400 a 600 0,01 %
Venocuff 0 -

Alors que les varices des membres inférieurs représentent une pathologie fréquente traitée
depuis de nombreuses années par une multiplicité de techniques, il est intéressant de noter
gue les travaux publiés se sont principalement centrés sur la faisabilité des différentes
techniques plutdt que sur une véritable évaluation scientifique.

Cela a conduit les membres du groupe de travail a proposer un texte reflétant leur opinion
consensuelle sur la stratégie préthérapeutique et thérapeutique des techniques de prise en
charge des varices des membres inférieurs en fonction de la présentation clinique.

Un groupe de lecture a également été sollicité dans une démarche de validation de ce
texte.

Rédigé a [linitiative du groupe de travail dans le cadre d'un dossier d'évaluation
technologique, ce texte ne peut pas étre considéré comme des «recommandations » car
son élaboration n'a pas été conforme a la méthodologie spécifique que I'’Anaes utilise pour
la rédaction habituelle de recommandations.
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I.1.

PROPOSITIONS

Méthodes diagnostiques

Le groupe de travail a proposé ce chapitre bien qu’il n'ait pas fait 'objet de I'évaluation
technologique, car il représente un prérequis a la prise en charge des varices.

Bilan hémodynamique

L’analyse hémodynamique d’une insuffisance veineuse doit rechercher les reflux en
position debout. Selon le consensus international, un reflux de plus de 0,5 seconde a
I'écho-Doppler pulsé est le témoin d’un dysfonctionnement valvulaire pathologique (60).
Pour le groupe de travail, un reflux supérieur a 1 seconde est le seuil significatif.

Echomarquage et cartographie

Quelle que soit la technique, I'analyse par écho-Doppler veineux superficiel contribue
utilement a la planification de la stratégie thérapeutique (19). Elle permet de préciser la
compétence valvulaire et la perméabilité des veines superficielles, profondes et
perforantes. Malgré une étude présentant des conclusions négatives, mais de
méthodologie non appropriée (61), cet examen doit étre effectué dans tous les cas a titre
préthérapeutique (avis unanime du groupe de travail).

L’échomarquage consiste a inscrire au feutre sur le membre les sites d'incontinence
valvulaire. Ce repérage peut également étre reporté sur un schéma et constitue alors la
cartographie. Celle-ci doit étre accompagnée de commentaires de I'examinateur précisant
la nature et la taille de la veine, les éventuels écueils a éviter (veines doubles ou
superposeées, anomalie ou variante anatomique), k& profondeur de la veine a rechercher
ainsi que sa situation sus- ou sous-fasciale.

Proposition n° 1 : Principes de stratégie diagnostique avant traitement des varices

L’indication de traitement des varices repose essentiellement sur linterrogatoire et
'examen clinique.

La détermination de la stratégie thérapeutique interventionnelle devrait comprendre un
écho-Doppler pulsé (ou mieux couleur) permettant une analyse morphologique et
hémodynamique a la recherche :

- de reflux significatifs (supérieurs a 1 seconde) en position debout sur I'ensemble
du réseau veineux des membres inférieurs en précisant leur topographie. Ces
données doivent étre transcrites sur un schéma commenté (cartographie) ;

- d'anomalies veineuses profondes, de variations anatomiques du réseau superficiel
ou d’une malformation vasculaire pouvant modifier I'indication initiale.

En outre, un échomarquage des veines pathologiques devrait étre réalisé avant toute
procédure (en dehors de la sclérothérapie).

.2.

Techniques thérapeutiques

Pour valider les indications respectives préconisées par les auteurs, nous avons adopte la
description clinique de la classification internationale consensuelle (CEAP). Le score CEAP
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n'est pas validé, cependant aucune autre classification n'a a ce jour montré un intérét
équivalent ou supérieur. De fait, la CEAP est la référence tant sur le plan francais
gu’international (avis du groupe de travalil).

Dans le cadre de ce rapport, le tableau ci-aprés «Choix des techniques pour la prise en
charge initiale des varices des membres inférieurs : consensus du groupe de travail » ne
prend en compte que l'insuffisance veineuse avec présence de varices, classées suivant la
CEAP C2 ou supérieur.

Ce tableau ne mentionne que les techniques de destruction des varices. Les techniques de
conservation (CHIVA, valvuloplastie externe) n'apparaissent pas dans ce tableau, le groupe
de travail n'ayant pas pu se prononcer vu l'insuffisance de littérature.

Ce tableau correspond aux grands cadres d’indications qui, en pratique, doivent également
prendre en compte le contexte clinique (age, obésité, etc.).

De facon pratique, en l'absence de démonstration formelle de la supériorité d'une
technique sur une autre, le choix de l'opérateur dans une indication donnée dépend
grandement de sa maitrise des techniques qu'il pratique. Cette remarque, qui dans une
certaine mesure légitime la pratiqgue des techniques alternatives, ne doit pas pour autant
dispenser ces derniéres d'étre évaluées comparativement a la technique de référence telle
gue définie dans le tableau ci-dessous.
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Proposition n° 2 : Principes de choix des techniques pour la prise en charge initiale des varices des membres inférieurs

Tableau 2. Choix des techniques* pour la prise en charge initiale des varices des membres inférieurs : consensus du groupe de

travail.

Classification Reflux Technique proposée **  Autres techniques réalisables Limites actuelles
CEAP des techniques
AS2 (grande Reflux ostial et Crossectomie-éveinage

saphéne sus-gonale) tronculaire (avec phlébectomies des

C2acCe6 branches)

AS3 (grande
saphéne sous -
gonale) C2 a C6

AS4 (petite saphéene)
C2acCeé6

Reflux tronculaire sans Echosclérothérapie
reflux ostial

Reflux tronculaire Echosclérothérapie

Reflux ostial et Crossectomie-éveinage

tronculaire (avec phlébectomies des
branches)

Reflux tronculaire sans Echosclérothérapie
reflux ostial

- Echosclérothérapie - Calibre supérieur & 10-12 mm***
- Radiofréquence - Calibre supérieur a 12 mm
- Laser - Sinuosité importante de la veine variqueuse

- Eveinage sans crossectomie

(avec phlébectomies des - Calibre supérieur a 12 mm
branches) - Sinuosité importante de la veine variqueuse
- Radiofréquence
- Laser

- Sclérothérapie
- Phlébectomie

- Echosclérothérapie - Calibre supérieur a 10-12 mm***
- Laser - Sinuosité importante de la veine variqueuse

- Eveinage sans crossectomie
(avec phlébectomies des branches) - Sinuosité importante de la veine variqueuse
- Laser
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Classification Reflux Technique proposée **  Autres techniques réalisables Limites actuelles
CEAP des techniques
AS5 et branches Reflux isolé sur les Sclérothérapie
saphéenes C2 a C6 autres branches - Phiébectomie
saphéne et non- - Echosclérothérapie
saphéne
Cas particulier : Reflux ostio-tronculaire Phlébectomie de la saphéne
veine antérieure de la veine antérieure  antérieure avec ligature au
accessoire de cuisse accessoire de cuisse  ras de la crosse sans autres
de GVS C2aCé6 de GVS sans reflux de phlébectomies ou
la grande saphéne crossectomie associée avec
conservation du tronc Echosclérothérapie
saphéne Sclérothérapie
AP 17 Reflux des perforantes Ligature par abord direct +
de cuisse phlébectomie

Echosclérothérapie

Reflux des perforantes Ligature par abord direct +
AP 18 (C3, C5) de jambe phlébectomie
Echosclérothérapie

Reflux des perforantes Chirurgie endoscopique des
AP 18 (C4, C6) de jambe perforantes sous -fasciales )
Echosclérothérapie Perforante en regard de l'ulcére

* Le tableau ne mentionne que les techniques de destruction des varices, le groupe de travail n’ayant pas pu se prononcer sur les techniques conservatrices, vu l'insuffisance
de littérature.

** | es techniques proposées ont été définies par le groupe de travail comme les techniques devant étre choisies comme comparateurs dans un essai thérapeutique contrélé,
dans l'indication considérée. Ce choix a été fondé soit sur la technique de référence historique, soit, pour les indications récemment individualisées, sur le critére
d'adaptation le plus pertinent pour la cible physiopathologique.

*** Correspond a la limite la plus souvent retrouvée dans les essais cliniques de sclérothérapie.
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1.3.  Evaluation des résultats et suivi des patients

La maladie varigueuse est une pathologie chronique. L’efficacité thérapeutique doit étre
jugée a long terme et la prise en charge de ces patients réalisée au long cours pour
dépister toute dégradation pouvant nécessiter une «réintervention » avant la survenue de
complications. Il convient de prendre en compte I'évolution de la symptomatologie
fonctionnelle apres traitement lorsque celle-ci existait, le résultat esthétique, anatomique et
hémodynamique.

Proposition n° 3 : Principes de surveillance des patients

Toutes les études montrent que la récidive variqueuse peut se rencontrer a long terme
guelle que soit la technique utilisée. La surveillance de ces patients permet de décider
d’une réintervention avant la survenue de complications.

La nouvelle indication thérapeutique doit prendre en compte non seulement les critéres
énoncés pour lindication premiére, mais aussi le type de geste qui a été pratiqué en
premiere intention.

Le suivi des patients aprées traitement des varices est indispensable.

Il est essentiellement cliniqgue et devrait étre réalisé au moins au cours du premier
trimestre, a 1 an, puis a une fréquence qui sera fonction de I'évolutivité de la maladie.

La réapparition clinique de varices ou de complications (CEAP C3, C4, C6) nécessite une
réévaluation morphologique et hémodynamique afin d’adapter la stratégie thérapeutique
(cf. proposition 1).

Proposition n° 4 : Principes de surveillance des patients dans le cadre des essais cliniques
d’évaluation des techniques de traitement des varices

La validation de [lefficacité d'une technique au cours d'essais clinigues devrait
comporter :
* la description de la population prise en charge faite a partir de la classification CEAP ;

e ['évaluation a 1 mois, 6 mois, 1 an puis tous les ans sur plusieurs années, qui est
souhaitable, mais doit étre discutée en fonction des objectifs de I'essai clinique.

Le suivi des patients doit comporter une évaluation de l'efficacité, de la tolérance et

prévenir les complications :

* la symptomatologie fonctionnelle et la qualité de vie devraient étre appréciées au
travers des échelles générales et spécifiques validées ;

* les évaluations clinique et anatomique devraient étre appréciées a partir de scores de
sévérité validés (CEAP, score de Rutherford) ;

* les résultats cosmétiques (persistance ou récidive des varices) et la satisfaction des
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patients devraient étre appréciés par des échelles validées (échelle d’Aberdeen) ;

* l'analyse morphologique et hémodynamique (écho-Doppler) basée sur la recherche
de la persistance ou de I'apparition d'un reflux en précisant si la survenue dépend du
territoire traité ou non.

lll.  AvVIS DU GROUPE DE LECTURE

1.1. Méthode

L’ensemble du document, évaluation technologique et stratégie de prise en charge, a été
adressé a un groupe de lecture comprenant 19 experts des différentes techniques utilisées
pour le traitement des varices des membres inférieurs.

Pour cette partie consensuelle concernant la prise en charge, nous avons demandé aux
experts d’évaluer la pertinence des propositions qui ont été faites a partir d’'une échelle de
cotation allant de 1 a 9. Cette méthode permet de dégager les propositions qui sont jugées
comme non appropriées (cotation 1, 2 ou 3), appropriées (cotation 7, 8 ou 9), les cotations
4,5 et 6 correspondant a la zone d’indécision.

Par ailleurs, nous avons demandé aux experts de justifier leurs réserves et leurs
commentaires.

.2 Résultats des cotations

Propositions Cotation Cotation Médiane
minimale maximale
Proposition n® 1: 3 9 8

Principes de stratégie
diagnostique avant traitement
des varices

Proposition n°® 2 : 1 9 7

Principes de choix des
techniques pour la prise en
charge initiale des varices des
membres inférieurs

Proposition n° 3: 3 9 9
Principes de surveillance des

patients

Proposition n°® 4 : 1 9 8

Principes de surveillance des
patients dans le cadre des
essais cliniques d’évaluation
des techniques de traitement
des varices
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.3.

Commentaires qualitatifs
Proposition n° 1 : Principes de stratégie diagnostique avant traitement des varices

Les utilisateurs des techniques CHIVA insistent sur la réalisation trés détaillée de I'analyse
morphologique et hémodynamique, aucune indication ne devant étre portée sans
cartographie selon eux. A l'inverse, d’autres experts pratiquant la sclérothérapie affirment
gue I'échomarquage ne doit pas étre systématiquement effectué (en présence d'une
insuffisance isolée de la grande saphene par exemple).

Proposition n° 2: Principes de choix des technigues pour la prise en charge initiale des
varices des membres inférieurs

Certains experts considérent que seule l'analyse morphologique et hémodynamique
précise permet de fixer a bon escient la stratégie thérapeutique en faisant appel notamment
aux techniques conservatrices (CHIVA).

Certains experts auraient souhaité que CHIVA et \-clip apparaissent dans le tableau. Le
groupe de travail n'a pas pu se prononcer sur cette opportunité, compte tenu du nombre
restreint de ces procédures réalisées en France (moins de 0,1 % des procédures. Cf.
tableau 1 p. 38) de surcroit pratiguées par un nombre réduit d’équipes qui rend son
évaluation difficile.

Certains experts auraient souhaité que les indications de phlébectomie soient plus larges
gue reportées dans ce tableau pour des segment veineux de calibre inférieur a 8 mm. De
méme, certains utilisateurs de la radiofréquence estiment que cette technique peut étre
citée dans le traitement de la PVS et de la GVS sans reflux ostial. Le groupe de travail a
quant a lui refusé de se prononcer vu le niveau insuffisant de preuve apporté par la
littérature.

Pour certains experts, la seule technique de référence est la chirurgie, notamment dans le
sens ou, apres exérese, il N’y a plus le segment variqueux. L'échosclérothérapie, pour
certains experts, semble apporter une sécurité importante et un confort de réalisation alors
gue pour d'autres, I'absence de travaux prospectifs suffisants ne permet pas de valider
cette technique. Les raisons du choix du groupe de travail a cet endroit sont explicitées
dans ce document (astérisque du tableau 2).

Certains experts soulignent que la sclérothérapie, technique la plus utilisée, n'a pas été
suffisamment évaluée en termes de reperméation a long terme.

Remarque :
Plusieurs experts soulignent 'absence de documentation d’éventuels effets neurologiques
ou septigues pouvant étre provoqués par la sclérothérapie a la mousse.

Proposition n° 3 : Principes de surveillance des patients

Les utilisateurs des techniques CHIVA considérent que la surveillance doit comporter
systématiquement une échographie-Doppler et qu’elle doit étre effectuée de fagon plus
précoce et plus fréquente que ne I'a proposé le groupe.

Certains experts regrettent que le groupe de travail n'ait pas opté pour une description
exhaustive des éléments de surveillance du patient. Ce choix synthétique du groupe de
travail a été motivé par la nécessité de concision et par la volonté de s’en tenir aux
principes essentiels de prise en charge, vu la diversité des situations cliniques et de leurs
évolutivités.

Certains experts estiment qu'un examen écho-Doppler doit étre pratigué a 6 mois pour
dépister les échecs ou les insuffisances thérapeutiques.
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Proposition n° 4: Principes de surveillance des patients dans le cadre des essais cliniques
d’évaluation des techniques de traitement des varices

Les utilisateurs des techniques CHIVA considerent que la réalisation de cartographies pré-
et postopératoires est indispensable.

Un membre du GL propose que le critere d'évaluation principal soit la disparition du reflux
Doppler compte tenu des difficultés d’imputabilité directe des signes fonctionnels aux
varices.

Certains experts regrettent qu’en pratique courante, la classification CEAP soit encore
insuffisamment utilisée.

[11.4. Discussion

La sélection d’'un groupe de lecture de pratiques diverses nous a permis de rapporter des
avis complémentaires, parfois divergents. Ceux-ci sont exprimés quantitativement grace a
la cotation des propositions et qualitativement (cf. 1.3 Commentaires qualitatifs). Ces
cotations et commentaires illustrent la difficulté d’obtention d’un avis consensuel fort en
'absence de niveaux de preuve solidement établis pour la prise en charge des varices,
caractérisée par la multiplicité des techniques, des présentations cliniques et des contextes
d’intervention. Cependant, les médianes obtenues sont de 7 ou plus pour chacune des
propositions, ce qui traduit globalement un bon niveau d’appropriation par le groupe de
lecture.
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CONCLUSION

Il n'existe actuellement aucune étude prospective randomisée fournissant des preuves de niveau
suffisant permettant d’établir des recommandations de grade A ou B pour choisir parmi les différents
traitements proposés dans la prise en charge des varices des membres inférieurs.

Le traitement chirurgical et la sclérothérapie ont une recommandation de type C. Aucune étude
réalisée depuis 1997 ne permet de modifier la recommandation de I’Anaes pour le traitement de la
maladie variqueuse (traitement chirurgical et sclérothérapie, recommandation de grade C).

L’analyse de la littérature nous amene a constater également l'insuffisance de données scientifiques
pour valider les autres thérapeutiques. En effet, les travaux réalisés dans ce domaine relévent
essentiellement de travaux descriptifs non comparatifs qui n‘ont pas la rigueur méthodologique
requise pour permettre une évaluation définitive. A I'neure actuelle, les rares études prospectives
randomisées publiées ont été conduites dans des sous-groupes spécifiques, ou présentent un suivi
trop court pour évaluer l'efficacité a long terme, but principal recherché dans la prise en charge de
cette pathologie.

Les techniques conservatrices concernent aujourd’hui un nombre encore restreint de patients et un
niveau de preuve trop faible, le groupe de travail n’a pas pu procéder a une réelle évaluation de leur
efficacité (CHIVA, valvuloplastie externe).

Certaines techniques de destruction des varices sont en voie d'évaluation, c’est le cas de la
radiofréquence, dont des résultats comparatifs a la chirurgie sont disponibles a 3 ans, de
I'échosclérothérapie avec la forme mousse, pour laquelle on a un suivi de 2 ans, et dans une
moindre mesure du laser, pour lequel on a un recul de 18 mois.

On peut considérer que la faisabilité technique de ces trois techniques est démontrée, avec un
bénéfice périprocédure en termes de iatrogénie et, dans certaines indications, des résultats a court-
moyen terme équivalents a ceux de la chirurgie classique (avis du groupe de travail). Cependant, on
ne peut pas se prononcer sur la validité de ces techniques tant qu’elles n’auront pas démontré a
long terme une efficacité au moins équivalente aux techniques classiques. Ce rapport d’évaluation
des technologies devra bénéficier d’'une réévaluation lorsque des résultats & 5 ans seront
disponibles.

Devant ce constat d’évaluation partielle et inégale en fonction des techniques, le groupe de travail a
rédigé des propositions pour la prise en charge préthérapeutique et thérapeutique des varices des
membres inférieurs (section : Stratégie de prise en charge des varices des membres inférieurs).
L'avis d'un groupe de lecture a été recherché et, le cas échéant, intégré ou synthétiguement
reporté comme avis divergent. Une des propositions du groupe de travail porte sur les principes de
choix des techniques pour la prise en charge thérapeutiques des varices. Comme les autres
propositions rédigées dans cette section, elle représente un avis d’experts, elle ne valide pas les
techniques proposées.

Cet avis présente la particularité d’avoir été développé a partir de la classification des lésions
observées. Cette présentation des indications thérapeutiques permet ainsi de cibler les études
indispensables a la validation des nouvelles techniques (radiofréquence, laser, échosclérothérapie a
la mousse). Ces études ne doivent plus étre entreprises sans que les caractéristiques cliniques,
morphologiques et hémodynamiques soient précisées (classification CEAP et type de reflux).

Il appartient aux professionnels et aux sociétés scientifiques d'initier de tels travaux pour valider ces
techniques. Le flou scientifique actuel est en définitive préjudiciable aux malades : on ne peut en
effet ni écarter avec suffisamment de preuves scientifiques une thérapeutique peu efficace, ni lui
proposer avec suffisamment d’'arguments une thérapeutique performante.
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ANNEXE |

Recommandations et propositions du rapport de 'Anaes en 1997 (1).
- RECOMMANDATIONS

L’'absence de preuve scientifiqgue issue de la littérature a conduit le groupe de I'Anaes a
proposer des recommandations fondées uniquement sur un accord professionnel.

La présence d'un reflux démontré cliniguement ou par des examens ultrasonores est
indispensable pour envisager une indication chirurgicale. La chirurgie peut étre envisagée a
tous les stades de la maladie variqueuse essentielle, pour soulager les symptémes ou
prévenir les complications.

En cas de reflux ostial de la grande saphene, la chirurgie est le traitement de choix. La
chirurgie ne doit pas étre utilisée pour traiter les varicosités et varices réticulaires. Dans
tous les autres cas, la sclérothérapie et le traitement chirurgical peuvent étre discutés en
fonction du patient et des conditions anatomiques.

Avant l'intervention, le patient doit avoir une consultation auprés d’'un médecin compétent
en pathologie vasculaire. Un écho-Doppler pour échomarquage doit étre réalisé idéalement
dans les 24 heures précédant la chirurgie.

Une contre-indication absolue aux traitements chirurgicaux des varices a été retenue : le
syndrome obstructif veineux profond, si la grande veine saphéne supplée a la fonction
physiologique des veines profondes. La prudence est recommandée chez le sujet
lymphcedémateux. Chez le sujet a risque artériel, la prudence s'impose dans les
indications. Une longueur maximale de saphéne utilisable pour un éventuel pontage sera
préservée si possible.

La suppression de tous les points de reflux (par crossectomie et/ou ligatures des
perforantes incontinentes), associée a la résection des troncs variqueux et incontinents
et/ou I'exérése de tous les paquets variqgueux sont les traitements chirurgicaux les plus
recommandables.

Les varices peuvent étre opérées en toute saison.

Il n'y a a priori aucune justification a opérer en plusieurs temps dans un méme territoire
(grande veine saphene ou petite veine saphene).

Il 'y a pas d’argument pour différer une indication chirurgicale, du fait du jeune age ou de
I'éventualité d’'une grossesse ultérieure.
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PROPOSITIONS D' ETUDES DU GROUPE DE TRAVAIL DE L’ ANAES

Devant I'absence de travaux permettant de valider le traitement des varices essentielles
des membres inférieurs, le groupe de travail a pensé que plusieurs études devraient étre
mises en place.

Pour I'évaluation de I'efficacité du traitement des varices

Une étude portant sur un nombre suffisant de patients (calcul préalable) avec trois
groupes : traitement chirurgical, traitement par contention élastique, sclérothérapie.

Le suivi de ces patients devrait étre prolongé au moins 5 ans, et les événements cibles
devraient étre: la survenue de complications des varices, thromboses veineuses
superficielles, ulcéres, rupture ; les complications du traitement ; la récidive des varices ; la
qualité de vie et I'acceptabilité du traitement.

Pour I'évaluation de I'apport de I'échomarquage
Une étude pourrait comparer deux groupes de patients, 'un opéré aprés échomarquage,
l'autre avec une chirurgie guidée par I'expérience du chirurgien.

Pour I'évaluation de la sécurité de la chirurgie
Il est important que les différentes sociétés savantes puissent évaluer la féquence des
complications, en particulier les complications thrombo-emboliques.
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ANNEXE Il

Classification CEAP : Clinical, etiologic, anatomic, pathophysiologic (scoring system).

Les critéres cliniques sont cotés de 0a 6 :

- CO0: pas de signe clinique visible ou palpable de maladie veineuse ;

- C1: télangiectasies ou varices réticulaires ;

- C2:varices ;

- C3:o=déme;

- C4: troubles trophiques d’origine veineuse (pigmentation, eczéma veineux, hypodermite, etc) ;
- Cb5: troubles trophiques avec ulceres cicatrisés ;

- C6: troubles trophiques avec ulcéres non cicatrisés.

On précise le caractere « a » patient asymptomatique, et « s » patient symptomatique

Les classifications étiologiques précisent s'il s’agit de varices congénitales (EC), de varices
primitives (Ep) ou de varices secondaires (ES).

La classification anatomique doit étre décomposée en trois catégories :
- A.S.: pour le réseau veineux superficiel ;

- A.D. : pour le réseau veineux profond ;

- A.P.: pour le réseau des perforantes.

Le réseau superficiel A.S. comprend 5 items :

- A.S.1:télangiectasies ;

- A.S.2: grandes veines saphénes sus-gonales ;
- A.S.3: grandes veines saphénes sous-gonales ;
- A.S.4: petites saphénes ;

- A.S.5:non saphénienne.

La classification anatomique du réseau veineux profond A.D. comprend 11 items :
- A.D.6: veine cave inférieure ;
- A.D.7 : veines iliagues communes ;
- A.D.8:veines iliaques internes ;
- A.D.9: veines iliaques externes ;
- A.D.10: veines pelviennes, génitales ;
- A.D.11: veines fémorales communes ;
- A.D.12: veines fémorales profondes ;
- A.D.13: veines fémorales superficielles ;
- A.D.14 : veines poplitées ;
- A.D.15: veines crurales [tibiales ou fibulaires (péronieres)] ;
- A.D.16: veines musculaires : gastrocnémiennes (jumelles), soléaires ou autres.

Le réseau des veines perforantes comprend deux distinctions :
- A.P.17 : perforantes de cuisse ;
- A.P.18: perforantes de jambe.

La classification physiopathologique doit préciser la présence d’'un reflux (P.R), la présence d’'une
obstruction (P.0O.) ou la présence d’un reflux et d’'une obstruction (P.R+O).
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ANNEXE IlI

Information AFSSAPS - Les agents sclérosants

En avril 2003, trois molécules sont actuellement disponibles en France: le lauromacrogol 400
(AETOXISCLEROLA TAMPONNE), le tétradécylsulfate de sodium (TROMBOVARA) et l'alun de
chrome (SCLEREMOA).

Les deux premieres sont des détergents, la troisieme est un agent irritant.

1. AETOXISCLEROLA TAMPONNE
Substance active : lauromacrogol 400

Solution injectable par voie intraveineuse a 0,25 % (5 mg/2 ml), 0,5 % (10 mg/2 ml), 2 % (40
mg/2 ml) et 3 % (60 mg/2 ml).

NB : solution contenant de I'éthanol

Indications : sclérose :
- des petites varices et des télangiectasies (0,25 %) ;
- des varicosités et des varices du pied et de la région périmalléolaire (0,5 %) ;
- des varices de moyen calibre (2 %) ;
- des varices de moyen et gros calibre (3 %).

Contre-indications :
- injection intra-artérielle ;
- allergie connue au lauromacrogol 400.

Mises en garde :
- Les injections doivent étre faites exclusivement par un médecin expérimenté.
- Toute injection en dehors d’une veine peut provoguer une nécrose grave.
- Une injection intra-artérielle est particulierement grave et peut avoir pour conséquence
la nécessité d’'une amputation.

Précautions d’emploi :

- En cas d'intolérance a I'alcool ou de traitement par des médicaments provoquant une
réaction antabuse avec l'alcool.

- Une prudence particuliere doit étre observée chez les patients ayant des antécédents
allergiques.

- Ne pas rédtiliser le produit en cas de réaction antérieure a celui-ci.

- L’association aux béta-bloquants risque de réduire les réactions cardio-vasculaires de
compensation en cas de choc anaphylactique.

Grossesse :

Dans le cas ou I'indication reléve d’un traitement par lauromacrogol 400, celui-ci ne sera
initié qu’apres la grossesse.

Effets indésirables :
- pigmentation résiduelle en cas d’exposition solaire ;
- possibilité de réactions d’intolérance cutanée locale en cas d’injection paraveineuse ;
- risque de réaction allergique ;
- risque de choc anaphylactique ;
- céphalées.
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2. TROMBOVAR A&
Substance active : tétradécyl de sodium
Solution injectable par voie intraveineuse a 1 % (20 mg/2 ml) et 3 % (60 mg/2 ml)

Indications :

sclérose des varices, des varices oesophagiennes, des kystes sébacés, des lipomes et des
kystes mucoides.

Contre-indications :
- antécédents d’hypersensibilité au Trombovara ;
- enfant de moins de 3 ans ;
- tres grosses veines et veines difficiles a atteindre ;
- phlébites ;
- affections fébriles ;
- injection intra-artérielle.

Mises en garde :
- Les injections doivent étre faites exclusivement par un médecin expérimenté.
- Toute injection en dehors d’'une veine peut provoquer une nécrose grave.
- Une injection intra-artérielle est particulierement grave et peut avoir pour conséquence
la nécessité d'une amputation.

Précautions d’emploi :
- Une prudence particuliere doit étre observée chez les patients ayant des antécédents
allergiques.
- Surveiller les manifestations telles que : prurit de la face et des extrémités, rougeur
des conjonctives, toux irritative survenant dans les minutes qui suivent l'injection.
- L’association aux béta-bloquants risque de réduire les réactions cardio-vasculaires de
compensation en cas de choc anaphylactique.

Grossesse

Dans le cas ou I'indication reléve d'un traitement par Trombovar, celui-ci ne sera initié
gu’'apres la grossesse.

Effets indésirables :
- risque de réaction allergiqgue ou de choc anaphylactique (cf. précautions d’emploi).
Les premiéres manifestations sont les suivantes : prurit de la face et des extrémités,
rougeur des conjonctives, toux irritative ;
- possibilité de pigmentation résiduelle, surtout en cas de surdosage.
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3. SCLEREMOA&
Substance active : alun de chrome
NB : solution contenant du glycérol

Indication :

sclérose des varices

Contre-indications :

trés grosses veines et veines difficiles a atteindre ;
affections fébriles ;

phlébites ;

|ésions rénales ;

injection intra-artérielle ;

antécédents allergiques a I'un des constituants.

Mises en garde :

Les injections doivent étre faites exclusivement par un médecin expérimente.

Toute injection en dehors d’une veine peut provoquer une nécrose grave.

Une injection intra-artérielle est particulierement grave et peut avoir pour conséquence
la nécessité d’'une amputation.

Précautions d’emploi :

A utiliser avec précaution chez le sujet diabétique.

L’association aux béta-bloquants risque de réduire les réactions cardio-vasculaires de
compensation en cas de choc anaphylactique.

Une prudence particuliere doit étre observée chez les patients ayant des antécédents
allergiques.

Grossesse

Ne pas administrer Scleremoéa 1V, solution injectable, pendant la grossesse.

Effets indésirables :

possibilité de réactions allergiqgues, choc anaphylactique, urticaire, asthme et
céphalées ;

en cas d’injection intraveineuse trop rapide, possibilit¢é de survenue d’'un malaise
passager et sans gravité ;

rares réactions locales sans gravité au point d’injection ;

en cas dinjection défectueuse dans les tissus environnants, possibilité de légére
pigmentation disparaissant spontanément avec le temps.

Anaes / Service Evaluation en santé publique — Evaluation technologique / Juin 2004
-B55 -



Traitements des varices des membres inférieurs

ANNEXE IV

Nomenclature anatomique des veines des membres inférieurs

D’aprés Perrin, 2003 (62).

Tableau — Veines du systeme superficiel

Ancienne appellation frangaise

Nouvelle appellation francaise

Nouvelle appellation anglaise

Veine saphéne interne

Grande veine saphene (GVS)

Great saphenous vein (GSV)

Crosse saphene interne

Confluence des veines superficielles
inguinales

Confluence of superficial inguinal veins

Collatérale ou veine affluente de
la veine saphene interne

Ces différentes veines n'avaient
pas d'appellation consensuelle
en francais

*

.Veine antérieure accessoire de la GVS
de cuisse ou de jambe

.Veine postérieure accessoire de la GVS
de cuisse ou de jambe

.Veine superficielle accessoire de la
GVS de cuisse ou de jambe

.Veine circonflexe antérieure de cuisse
.Veine circonflexe postérieure de cuisse

*

Anterior accessory GSV
.Posterior accessory GSV
.Superficial accessory GSV

Anterior thigh circumflex vein
.Posterior thigh circumflex vein

Veine saphéne externe

Petite veine saphene (PVS)

Small saphenous vein (SSV)

Collatérale ou veine affluente de
la veine saphéne externe

Veine superficielle accessoire de la PVS

Superficial accessory SSV

Veine de Giacomini

Extension cranienne de la PVS
connectée a la GVS via la veine
circonflexe postérieure

Cranial extension of the SSV
communicating with the GSV via the
posterior thigh circumflex vein

* La dénomination de la veine résulte de sa position anatomique et de sa direction par rapport au tronc de la GVS

Tableau — Veines du systéme profond

Ancienne appellation francgaise

Nouvelle appellation francaise

Nouvelle appellation anglaise

Veines jumelles internes

Veines gastrocnémiennes médiales

Medial gastrocnemius veins

Veines jumelles externes

Veines gastrocnémiennes latérales

Lateral gastrocnemius veins

Veine fémorale superficielle

Veine fémorale

Femoral vein

Tableau — Veines du systeme des perforantes*

Ancienne appellation frangaise
éponyme

Nouvelle appellation francaise

Nouvelle appellation anglaise

Perforante | de Cockett

Perforante de cheville médiale

Medial ankle perforating vein

Perforantes Il et 11l de Cockett

Perforantes de jambe médiales tibiales
postérieures

Medial leg posterior tibial perforating
vein

Perforantes de Sherman

Perforantes de jambe médiales para-
tibiales inférieures

Medial leg paratibial inferior perforating
veins

Perforantes de Boyd

Perforantes de jambe médiales paratibiales

supérieures

Medial leg paratibial superior
perforating vein

Perforantes de Bassi

Perforante de jambe postérieure para-
achiléenne

Posterior leg para-achilean perforating
vein

Perforantes de May

Perforante de jambe postérieure
intergémellaire

Posterior leg intergemellar perforating
vein

Perforantes de Dodd, de Hunter

Perforantes médiales de cuisse du canal
fémoral

Medial thigh perforating veins of the
femoral canal

* Les veines perforantes sont réparties en 6 groupes topographiques dans cette nouvelle nomenclature. On identifie
ainsi 31 catégories de perforantes réparties ainsi: pied (4), cheville (3), jambe (8), genou (5), cuisse (8), fesse (3).
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