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1.3 Historique des évaluations de la procédure radiofréquence 

L’ANAES puis la HAS ont évalué à 3 reprises les traitements des varices des membres inférieurs. 
Le propos de cette partie est limité au traitement des varices de GVS en portion crurale (« au 

dessus de la jarretière »). Cette situation constitue l’indication actuellement débattue de la 
procédure RF qui est l’objet de ce dossier d’actualisation (1). 

 

1.3.1 Traitement de référence des varices de grande veine saphène 

La 1ère évaluation conduite en 1997 par l’ANAES3 a établi la chirurgie d’exérèse associant 
crossectomie et éveinage de GVS au rang de traitement de référence4 (3). Ce statut a été 
confirmé par les actualisations conduites en 2004 par l’ANAES et 2008 par la HAS (1,2). Ces 
actualisations ont en outre précisé que les techniques de crossectomie éveinage faisaient l’objet 
d’études cliniques permettant d’estimer leur efficacité à long terme (3 à 34 ans) avec moins de 20 % 
de données manquantes. 

 

1.3.2 Procédure d’occlusion par radiofréquence 

L’occlusion de varice saphène par RF constitue l’une des techniques endovasculaires proposées 
comme alternative thérapeutique à la chirurgie d’exérèse. Cette technique est développée depuis 
environ 15 ans (1).  

► Un premier avis rendu en 2004 plaçant cette technique en recherche clinique 

La procédure radiofréquence a été évaluée pour la 1ère fois en 2004 par l’ANAES (2). Cette 
technique a été qualifiée à l’issu de ce travail d’acte en recherche clinique, étant notamment 
précisé qu’il n’était pas possible d’évaluer sa validité tant qu’elle n’aura pas « démontré à long 
terme une efficacité au moins équivalente aux techniques classiques ». Ce rapport concluait alors 
dès 2004 qu’il « appartient aux professionnels et aux sociétés scientifiques d’initier de tels travaux 
pour valider [cette] technique ; 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 leur proposer avec suffisamment d’arguments une thérapeutique 
performante ». Ce rapport conditionnait son actualisation à l’obtention de « résultats à 5 ans », 
reprenant ainsi l’exigence générale déjà formulée pour tout traitement de varices par le groupe de 
travail consulté en 1997 lors de la 1ère évaluation conduite par l’ANAES (3). 

 

► Un second avis proposant en 2008 une prise en charge sous conditions 

La HAS a actualisé l’avis ANAES de 2004 en avril 2008 répondant alors à une saisine de la 
Société de chirurgie vasculaire de langue française (1). Cet organisme professionnel justifiait sa 
demande par l’existence de résultats à 5 ans conformément aux conditions d’actualisation 
formulées en 2004.  

S’appuyant sur une recherche systématique et large, cette évaluation de 2008 a néanmoins 
constaté que l’efficacité de la procédure radiofréquence n’était définie au-delà d’un suivi de 1 an et 

 
3 Cette évaluation avait en effet conclu qu’en cas « de reflux ostial de la grande saphène, la chirurgie est le traitement de 
choix ». 
4 Recommandation de grade C. 
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1.4 Spécificités de la procédure radiofréquence 

1.4.1 Rationnel de développement 

Le développement de la procédure RF doit s’insérer dans une stratégie thérapeutique qui place la 
chirurgie par crossectomie éveinage au rang de traitement de référence des varices de GVS (cf. 

p7). Plusieurs spécificités opératoires différencient la RF de ce traitement de référence. 
Contrairement à celui-ci, la RF ne procède à aucune exérèse de lésion variqueuse : elle occlut le 
tronc de GVS sans atteindre la jonction saphéno-fémorale. Le maintien de cette perméabilité 
distale soulève alors une double interrogation : expose-t-il à un risque accru de récidive par 
reperméabilisation, en particulier lorsqu’un reflux distal est à l’origine de la lésion 
variqueuse (situation la plus fréquente, cf. p5) ? Expose-t-il en outre à un risque accru de thrombose 
veineuse profonde12 ? Parmi ces particularités opératoires, il convient également de souligner que 
les mécanismes d’effets indésirables potentiels diffèrent entre ces 2 techniques : l’application 
endoluminale d’énergie RF a en effet pour spécificité d’exposer le sujet traité à un risque de 
lésions thermo-induites (brûlures cutanées, paresthésies, rupture vasculaire causes d’ecchymoses et 

d’hématomes). Au final, l’ensemble de ces éléments justifie la mise en oeuvre d’essais comparatifs 
devant garantir si ce n’est l’équivalence de la RF tout du moins sa non infériorité d’efficacité 
sécurité par rapport à la procédure de crossectomie éveinage. Ces faits sont les seuls à pouvoir 
permettre aux professionnels de choisir en pratique le traitement le plus adéquat. Ils leur 
permettent également d’apporter, comme le prévoit la législation sanitaire13, une information 
complète au patient afin de recueillir son consentement éclairé. 

L’introduction d’une alternative qui vise une efficacité non inférieure sous-tend en parallèle la 
démonstration de sa supériorité sur un autre critère jugé important. Celui-ci pourrait être d’ordre 
économique pour la RF. La procédure de crossectomie éveinage constitue en effet un acte 
onéreux  et un des actes chirurgicaux des plus fréquents (cf. p15-17). Les organismes d’assurance 
maladie des pays industrialisés portent de ce fait une attention particulière à toute alternative qui 
pourrait diminuer les coûts globaux de traitement des patients porteurs de varices de GVS 
(traitements à visée esthétique hors champ de ce questionnement). La littérature générale prête cet intérêt 
potentiel à la procédure RF. Cette technique doit cependant démontrer cette éventuelle 
capacité dans les faits : 

 elle doit permettre de réduire les coûts globaux de prise en charge initiale (intervention et/ou 

éventuelles indemnités journalières consécutives) ;  
 complémentairement et par comparaison à la chirurgie d’exérèse, elle ne doit pas exposer 
les sujets traités à un risque accru de récidives à moyen et long termes, ces récidives pouvant, 
outre leurs conséquences médicales, induire un surcoût de prise en charge (consultations 

médicales, éventuelle ré intervention, indemnités journalières…). 

Une autre perception sanitaire pourrait accompagnée le développement de la procédure RF. Les 
données du PMSI en secteur MCO révèlent en effet que les interventions pour récidive après 
chirurgie des varices saphènes14 représentent 13 % de l’ensemble des exérèses des veines 
saphènes recensées en 201215. Il convient de souligner que la portée de cette observation dépend 
de la qualité du codage sous-jacent et que l’interprétation de ce taux est limitée par l’absence 
d’information concernant le délai de récidive et les motivations de ré intervention. Toutefois, si ce 
volume d’actes est perçu comme élevé et non le fait de l’évolutivité de la maladie variqueuse, 

 
12 Ce risque semble attribué en 1er lieu dans la littérature générale à une exécution incorrecte de la procédure RF, con-
sistant à l’appliquer trop proximalement. 
13 Article L 1111-2 du Code de santé publique. 
14 Indifféremment grande et petite veine saphène. 
15 Année 2012, base nationale publique et privée, 14 440 exérèses secondaires de la crosse de grande veine saphène 
ou de la petite veine saphène, par abord direct (code CCAM : EJFA006) pour un total de 108 347 exérèses des veines 
saphènes recensées sur cette même année ; consultation le 11/06/2013 ; http://stats.atih.sante.fr/mco/catalogmco.php  
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l’étude de la capacité de la procédure RF à réduire ce taux pourrait alors motiver non des essais 
de non infériorité mais des essais de supériorité liés à un suivi au long cours des sujets traités.  

 

1.4.2 Aspects techniques clés de la procédure RF 

► Principes généraux 

Mécanisme d’occlusion thermique 

L’occlusion de varice de GVS nécessite l’utilisation d’un générateur spécifique auquel est reliée 
une sonde endovasculaire qui permet d’appliquer le courant RF au contact de la paroi variqueuse 
(1). L’énergie administrée est le produit de la puissance RF choisie par le temps d’application. In 
situ, cette énergie RF est convertie en chaleur, celle-ci dénaturant la paroi veineuse pour initier sa 
contraction et par la même l’occlusion variqueuse. L’énergie appliquée est un compromis entre 
l’efficacité et la sécurité de la procédure RF : trop peu d’énergie expose ce traitement à un échec 
(reperméabilisation) ; trop d’énergie induit des lésions de proximité (paresthésie voire brûlure cutanée). Cette 
administration intraluminale de chaleur peut initier la formation de thrombi qui exposerait alors à 
des risques ultérieurs de reperméabilisation. Diverses mesures d’exsanguination du segment traité 
sont en pratique mises en œuvre pour prévenir cette formation de thrombus (compression externe, 

infiltration tumescente). 

 

Importance particulière du contrôle échographique 

La procédure RF implique un recours tout particulier à l’échographie. Les professionnels de santé 
consultés en 2008 ont en effet souligné la nécessité d’un double examen échographique 
préopératoire (cartographie veineuse pour le 1er et marquage préopératoire pour le 2nd). Ils ont également 
mentionné que la totalité de la procédure RF devait être conduite sous guidage échographique et 
ont enfin précisé qu’un examen échographique de contrôle était conseillé dans les 10 jours après 
procédure RF (1).  

Toutes pratiques confondues, ce recours à l’échographie semble inconstant en France. Un rapport 
2013 de la CNAMTS estime en effet  que 37 % de l’ensemble des « interventions » concernant les 
varices sont pratiquées sans échographie préopératoire (4). Une part des pratiques actuelles 
semble ainsi ne pas avoir intégré l’importance de cet examen échographique, qui se révèle 
indispensable à la mise en œuvre de toute procédure RF. 

 

Recours à l’infiltration tumescente périveineuse 

Selon les professionnels consultés en 2008, la procédure d’occlusion de veine saphène par RF 
serait le plus souvent réalisée en pratique au moyen d’une forme particulière d’anesthésie locale, 
dénommée « anesthésie tumescente ». Celle-ci consiste en une infiltration périveineuse sous 
guidage échographique d’un mélange extemporané de constitution et part variables pouvant 
contenir lidocaïne, adrénaline, bicarbonate de sodium et soluté cristalloïde. Cette infiltration 
poursuit un triple objectif : sécurité de procédure (limiter les lésions thermo-induites de proximité), efficacité 
de procédure (contribuer à l’exsanguination de la varice à traiter afin d’en diminuer le diamètre et d’optimiser 

l’efficacité de l’application endoluminale d’énergie RF) et prévention de la douleur per procédure.  

Le rapport HAS de 2008 a souligné les risques d’incompatibilités physico-chimiques de mélanges 
contenant l’ensemble des principes actifs cités ci-avant. Il a également précisé que l’ANSM a été 
saisie de la qualification de cette pratique (préparation extemporanée relevant d’un exercice de la 

pharmacie ?).  
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► Matériels RF distribués en France : une diversification survenue au-delà de 2008 

Le contexte technologique de la procédure RF a évolué depuis le dernier rapport HAS. Cette 
évolutivité constitue une contrainte importante d’évaluation. Celle-ci est notamment soulignée dans 
des congrès internationaux par certains professionnels français16 qui considèrent qu’en pratique 
les dispositifs distribués sont souvent remplacés avant même que leur efficacité à moyen terme ne 
soit évaluée, rendant alors le choix thérapeutique final dépendant pour partie des préférences de 
l’opérateur et non de faits validés (5). 

 

La procédure Closure® a été renommée procédure Venefit® après arrêt de 
commercialisation du dispositif utilisé dans les études analysées par la HAS en 2008 

L’évaluation conduite en 2008 par la HAS reposait en quasi-totalité sur un dispositif dénommé 
ClosurePLUS® distribué par la société VNUS® (1). Selon les représentants des sociétés de 
médecine et chirurgie vasculaires17, ce dispositif ne serait désormais plus utilisé en France18. Peu 
avant l’avis rendu en 2008 par la HAS, la société VNUS® avait en effet mis sur le marché un 
second « dispositif stérile jetable, à usage unique19 » dénommé ClosureFAST®, présentant des 
différences techniques significatives par rapport à la 1ère sonde ClosurePLUS® (tableau 1) :  

 la sonde ClosurePLUS® imposait un retrait continu d’une sonde terminée par des électrodes 
devant être déployées dans la lumière veineuse pour appliquer une température de 85°C ;  
 la sonde ClosureFAST®, entièrement linéaire, permet désormais d’appliquer une température 
de 120°C par pallier de 20 secondes et segment de 7 cm (i.e., retrait discontinu).   

La société VNUS® justifie20 ces évolutions en précisant qu’elles devaient permettre « de chauffer la 
veine rapidement et uniformément » et permettre d’éliminer « les variations associées à la 
technique de retrait continu ». Depuis l’évaluation conduite en 2008 par la HAS, la société VNUS® 
a été acquise par la société Covidien® (juin 200921). La procédure Closure® a alors été renommée 
procédure Venefit®, celle-ci reposant toutefois toujours sur la sonde ClosureFAST® (dénomination de 

sonde conservée). L’utilisation de cette sonde implique celle du générateur RF « Covidien Closure 
RFG® », voire celle d’une pompe d’infiltration tumescente dénommée22 « Covidien Tumescent 
Infiltration Pump ». 

 

Mise sur le marché de 2 nouveaux dispositifs de procédure radiofréquence 

Deux nouveaux dispositifs RF sont apparus sur le marché français depuis la dernière évaluation 
conduite en 2008 par la HAS : il s’agit des dispositifs Celon RFITT ® (générateur CelonLab 
Precision®, société Olympus®23) et EVRF ® (cathéter CR45i ®, société F Care®) (tableau 1). Si les 
caractéristiques techniques de ces 2 nouvelles sondes apparaissent proches l’une de l’autre, elles 
diffèrent par contre de celles de la sonde ClosureFAST® (tableau 1) : 

 la sonde ClosureFAST® permet d’appliquer l’énergie RF sur un long segment de 7 cm, les 2 
nouvelles sondes l’appliquant au contraire au travers d’un élément bipolaire 5 à 15 fois plus 
court ; 

 
16 http://www.cacvs.org/archivesite/www/2013/pdf/presentations2013/14h00%20Pre0138-
PERRIN%20%20Michel%20.pdf ; consultation le 08/11/2013 ;  
17 Courrier du 18 mars 2013 adressé à la HAS par la Société de chirurgie vasculaire. 
18 Ce dispositif n’est également plus mentionné par l’industriel http://www.vnus.fr/index.aspx ; consultation le 11/06/2013. 
19 http://www.vnus.fr/pdf/Mode-demploi-du-catheter-ClosureFAST.pdf ; consultation le 21/03/2013. 
20 http://www.vnus.fr/informations-produits/catheter-closurefast.aspx ; consultation le 11/06/2013. 
21 http://www.vnus.fr/index.aspx ; consultation le 21/03/2013. 
22 https://www.venefitprocedure.com/treatmentproduct.aspx# ; consultation le 21/03/2013. 
23 http://www.olympus-oste.eu/front_content.php?idcat=83 ; consultation le 21/03/2013. 
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Tableau 1 : principales caractéristiques techniques des dispositifs radiofréquence utilisés pour traiter les varices de grande veine saphène. 

 

TYPE DE SONDE  ClosurePLUS®  ClosureFAST®  Celon RFITT®  EVRF® 

         

Statut en France  suspendu  distribué  distribué  distribué 
         

Elément chauffant  
électrodes rétractables à 

l'extrémité de sonde 
 segmentaire  

(7cm de long)  bipolaire linéaire  
(1,5 cm de long)  linéaire  

(0,5 cm de long) 
         

Modalité 
d’application de 

l’énergie RF 
 Retrait continu de la sonde 

(2-3 cm/min)  
Retrait discontinu par 

cycles de 20 s 
 

Retrait continu adapté à un 
signal sonore d'impédance 

(3,5-6s/cm) 
 

Retrait semi continu sous 
guidage sonore et par 

marques sur sonde 
         

Température  85 °C, 3cm/min  95-120 °C  60-100 ° C  - 
Puissance  -  20-40 W  18 W  25 W 

         

Contrôle  
échographique  

& infiltration  
tumescente 

 Oui 

         

Position par  
rapport à la JSF 

 -  2 cm en dessous  2 cm en dessous  
1-2 cm sous la valve  

terminale 
         

Durée d'administra-
tion de la puissance 

RF 
 18-24 mn  3-5 mn  -  environ 5 mn 

         

Durée de la  
procédure globale 

 -  45-60 mn  -  - 

         

« RF » : radiofréquence / « JSF » : jonction saphéno-fémorale 

 



Occlusion de grande veine saphène par radiofréquence - Rapport d’évaluation technologique 

HAS / Service évaluation des actes professionnels / décembre 2013 
15 

1.5 Données de pratique 

La recherche bibliographique associée à ce rapport n’a pas identifié de publication décrivant 
l’évolution survenue au cours des dernières années des pratiques françaises de traitement des 
varices de GVS. Ces pratiques sont par conséquent décrites dans cette partie à partir : 

 des données présentées dans les précédents rapports de l’ANAES (2004) et de la HAS (2008) ; 
 des données du PMSI colligées au cours des 5 dernières années (2007-2012) ; 
 des publications réalisées à l’étranger et identifiées à l’occasion de la recherche 
bibliographique associée à ce rapport d’actualisation (cf. p27). 

 

1.5.1 Données recensées par les précédentes évaluations 

En 2004, l’ANAES avait estimé qu’environ 400 à 600 procédures RF étaient réalisées chaque 
année en France (2). En 2008, l’industriel impliqué par la procédure Closure® avait indiqué à la 
HAS qu’environ 500 procédures RF étaient pratiquées chaque année en France dans une 
trentaine de centres de soin (1). 

 

1.5.2 Activité 2007-2012 recensée par le PMSI 

► Source de données 

Cette partie décrit l’activité d’exérèse et celle d’occlusion endovasculaire des varices de GVS à 
partir des données du PMSI établies en secteur « MCO » au cours des 5 dernières années (bases 

nationales publique et privée26 ; 2007-2012).  

L’activité de crossectomie-stripping de GVS y est plus précisément décrite à partir des séjours 
associés aux actes classant EJGA00227 et EJFA00728. Cette description n’inclut donc pas l’activité 
de phlébectomies isolées réalisées en l’absence d’insuffisance ostiale de GVS (EJFA00829), n’inclut 
pas également les résections secondaires de cavernome impliquant indifféremment GVS ou PVS 
(EJFA00630, environ 13 000-15 000 actes/an sur la période analysée) et n’inclut pas enfin les exérèses 
simultanées et homolatérales de GVS et PVS (EJGA00331 ; ≈ 4000 actes/an).  

Les procédures endovasculaires d’occlusion de GVS sont quant à elles décrites à partir des 
libellés EJSF90132 et EJSF90033. 

 

► Précautions d’interprétation 

La validité de cette description dépend de la qualité et de l’exhaustivité du codage à l’origine des 
données du PMSI. Au-delà de cette limite générale, il convient de rappeler que les techniques RF 
et laser ne sont pas prises en charge financièrement par l’Assurance maladie (libellés en xxxx90X, 

 
26 http://stats.atih.sante.fr/mco/catalogmco.php ; consultations en février 2013. 
27 EJGA002 : « Extraction [stripping] de la grande veine saphène, par abord direct ». 
28 EJFA007 : « Exérèse de la crosse de la grande veine saphène, par abord direct ». 
29 EJFA008 : « Exérèse de la grande veine saphène sans exérèse de la crosse, par abord direct multiple sous anesthé-
sie locale ». 
30 EJFA006 : « Exérèse secondaire de la crosse de la grande veine saphène ou de la petite veine saphène, par abord 
direct ». 
31 EJGA003 : « Extraction [stripping] de la grande veine saphène et de la petite veine saphène, par abord direct ». 
32 EJSF901 : « Occlusion de la grande veine saphène par radiofréquence, par voie veineuse transcutanée ». 
33 EJSF900 : « Occlusion de veine saphène par laser, par voie veineuse transcutanée ». 
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sans tarif associé). Leur codage en pratique poursuit donc un but descriptif et non un objectif 
comptable. Il existe par conséquent pour ces 2 actes un risque accru de description non 
exhaustive de l’activité réalisée en pratique. 

 

1.5.3 Observations clés 

L’analyse des données du PMSI conduit à 3 observations principales :  
 de 2007 à 2012, l’activité annuelle de crossectomie éveinage isolée de GVS a diminué de 
16,5 % (15 000 séjours/an en moins, figure 1) ; 
 cette activité de chirurgie conventionnelle représente toutefois en 2012 toujours plus de 97 % 
de l’activité chirurgicale recensée par le PMSI ;  
 minoritaire en 2007, l’occlusion par RF représenterait désormais 80 % des occlusions 
endovasculaires réalisées et codées à titre descriptif en 2012 (figure 1). 

L’activité de crossectomie éveinage isolée de GVS (code classant CCAM : EJGA002) réalisée entre 
2009 et 2012 est liée dans 99,5 % des cas au GHM « 05C17-»  sous ses diverses formes (J pour 

ambulatoire et 1 à 4 selon le niveau de sévérité). L’analyse détaillée de ces 4 années révèle que la part 
d’activité réalisée en ambulatoire a fortement augmenté, passant de 53 % en 2009 à 76 % en 
2012 (code CCAM : EJGA002 ; figure 2). Au total, 99 % de cette activité de chirurgie d’exérèse serait 
réalisée en ambulatoire (GHM : 05C17J) ou en niveau 1 (GHM : 05C171). Les sujets concernés ne 
présentent ainsi pas de comorbidités substantielles. 

Durant cette même période, 85 à 90 % des procédures endovasculaires décrites auraient été 
également réalisées en ambulatoire.  

 

1.5.4 Données complémentaires de pratique  

► Mesures mises en œuvre par l’Assurance maladie pour orienter les pratiques de 
chirurgie des varices 

En réponse à la loi de financement pour la sécurité sociale de 2008, l’Assurance maladie a initié34 
diverses démarches visant à diminuer le coût d’activités chirurgicales des plus fréquentes. Au-delà 
de 2008 et dans les établissements où le taux d’activité ambulatoire était inférieur aux moyennes 
régionales et nationales, l’Assurance maladie a ainsi décidé de conditionner certaines activités 
chirurgicales à un accord préalable. Parmi les 5 premières interventions35 visées par ce dispositif 
figurait la chirurgie des varices (liste d’actes définie en accord avec les organismes professionnels de chirurgie). 
Selon l’Assurance maladie, plus d’un établissement de santé sur deux pratiquant la chirurgie a été 
ainsi placé sous ce régime d’accord préalable. En 2010, la chirurgie des varices a été présentée 
comme l’activité ayant vu sa part d’ambulatoire le plus progresser (+ 30 % entre 2008 et 2010). 
L’analyse des données du PMSI présentée ci-dessus montre que la part d’activité ambulatoire a 
continué d’augmenter au-delà de 2010. 

 

 
34 Point d’information du 30 novembre 2010, 
http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/Dp_chir_ambulatoire_vdef.pdf ; consultation le 29/03/2013. 
35 Les 5 interventions visées en premier par ce dispositif étaient : opération des végétations, chirurgie du cristallin (cata-
racte), extraction dentaire, arthroscopie du genou, chirurgie des varices. 



Occlusion de grande veine saphène par radiofréquence - Rapport d’évaluation technologique 

HAS / Service évaluation des actes professionnels / décembre 2013 
17 

  

Figure 1 : évolution, selon la technique considérée, du volume de séjours associés aux actes 
d’exérèse ou d’occlusion de grande veine saphène (GVS) (« chirurgie » : EJGA002 et EJFA007; 

« Laser » : EJSF900 ; « Radiofréquence » : EJSF901 ; le chiffre indiqué définit le nombre de séjours comptabilisés sur 

l’année considérée). 

 

Figure 2 : évolution de la part d’activité d’exérèse de grande veine saphène (GVS) réalisée en 
« ambulatoire » en France entre 2009 à 2012 (code classant CCAM : EJGA002 ; GHM considéré : 05C17J 

(ambulatoire) & 05C171 (niveau 1) à 05C174 (niveau 4) ; bases public privé de l’ATIH ; consultation le 28/03/13). 
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► Données rapportées par les organismes professionnels consultés 

Un rapport de la Société française de médecine vasculaire (SFMV) décrit les évolutions des 
traitements des varices du membre inférieur survenues de 2008 à 2009 (6). Ce rapport précise 
ainsi qu’en 2009, 683 130 actes de sclérose36 et 107 565 exérèses chirurgicales de varices 
saphènes ont été réalisés37. La SFMV explique38 l’augmentation de 18 % du nombre d’actes39 de 
sclérose de 2008 à 2009 par un transfert de codage des actes de consultation40 (évolution des 

nomenclatures) et par une substitution qu’elle juge de plus en plus fréquente des actes de chirurgie 
au moyen de l’échosclérothérapie à la mousse. 

 

► Etranger 

La recherche bibliographique conduite par la HAS a identifié 10 rapports étrangers d’évaluation 
publiés depuis 2008 s’intéressant à la prise en charge chirurgicale des varices saphènes (cf. p38). 
Parmi ces rapports, seul un rapport canadien décrit l’évolution en Ontario des pratiques de 
crossectomie-éveinage de varices saphènes (8). Ce rapport précise ainsi que le volume global 
d’exérèses de varices saphènes a diminué de 28 % entre 2002 et 2008. Il y est également indiqué 
que 28 % de l’activité globale réalisée en 2007-2008 consistaient en des reprises chirurgicales, ce 
taux se révélant être près du double de celui objectivé en France (environ41 13 % en France ; données 

PMSI, 2008). Les enjeux de pratique au Canada et en France ne semblent ainsi pas pleinement 
superposables. 

Une enquête de pratique a été conduite en 2006 auprès des membres de la Société vasculaire de 
Grande Bretagne et d’Irlande42 (9). De 72 à 83 % des répondants ont ainsi déclaré qu’ils 
proposaient un traitement chirurgical conventionnel en 1ère intention, les traitements 
endovasculaires n’étant préférés à cette place que par 14 à 20 % des répondants. Cette enquête 
souligne également qu’un peu plus d’un répondant sur 6 ne proposait pas de suivi postopératoire. 
Une enquête complémentaire conduite auprès des chirurgiens43 vasculaires de ce même 
organisme professionnel a montré que seulement 40-45 % d’entre eux pratiquaient au moins 2 
techniques de traitement parmi la chirurgie d’exérèse, l’occlusion par laser, l’occlusion par RF ou la 
sclérose à la mousse (10). Seuls 3 % des répondants déclaraient pratiquer l’occlusion par RF44. 
Interrogés sur l’évolution des pratiques, 70 % des répondants considéraient que la chirurgie 
d’exérèse continuerait à constituer le traitement de 1ère intention contre 2 % pour la procédure RF.  

Une analyse des pratiques au sein du NHS a été conduite sur la période 1998-2008 (11). Cette 
analyse a objectivé une baisse de 34 % du volume total d’activité sur cette période, l’activité de 
chirurgie conventionnelle ayant diminué de son côté de près de 49 %. Environ 68 % des actes de 

 
36 Actes de sclérothérapie réalisés auprès de 187 590 patients par 1 317 professionnels de santé impliqués, libellés 
EJNJ001 et EJNF002. 
37 Libellés EJGA002, EJFA006, EJGA001, EJGA003. 
38 Le nombre de prescripteurs a augmenté de 6 % et celui de patients traités de 14 %. La SFMV estime qu’environ 2 000 
médecins vasculaires et 550 chirurgiens vasculaires exerçaient en France en 2009. De son côté, le Conseil national de 
l’ordre des médecins (CNOM) précise dans son « Atlas de la démographie médicale en France » qu’au 1er janvier 2012, 
486 chirurgiens vasculaires exerçaient de manière régulière en France et au DOM/TOM (7). Cet effectif a augmenté de  
9 % sur les 5 dernières années. 
39 Augmentation de 105 040 actes de sclérose de 2008 à 2009. 
40 Baisse de 52 220 des actes en « C » de 2008 à 2009. 
41 Ratio du nombre d’exérèse secondaire de la crosse de grande ou petite veine saphène (acte classant CCAM : 
EFA006 ; n=16 225) sur le nombre total d’actes d’exérèse des veines saphènes (actes classants CCAM : EJFA004, 
EFA006, EFA007, EFA008, EFA009, EJGA001, EJGA002, EJGA003 ; n=121 898) recensés en 2008 ; données PMSI, 
secteur MCO, bases nationales publiques et privées ; consultation effectuée le 10/04/2013 ; 
http://stats.atih.sante.fr/mco/catalogmco.php. 
42 Vascular Society of Great Britain and Ireland. ; 426 membres ; taux de répondant : 69 %. 
43 349 répondants soit 62 % des professionnels interrogés. 
44 Contre 19 % pour l’occlusion par laser. 
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chirurgie conventionnelle ont été réalisés en ambulatoire en 2007-2008. Parallèlement, le volume 
d’actes de sclérose a augmenté de 311 % de 2001 à 2008. Seuls 12 % de l’activité totale réalisée 
en 2008 impliquait une procédure endovasculaire, la procédure radiofréquence ne représentant 
que 1,2 % de l’activité totale réalisée au sein du NHS en 2008. 

1.5.5 Fréquence et durée d’arrêts de travail 

► Durées de référence définies par l’Assurance maladie 

L’Assurance maladie a publié en mars 2010 un référentiel portant sur les durées d’arrêt de travail 
après crossectomie-éveinage de varices saphènes45. Elle définit la durée d’arrêt de référence 
comme la « durée à l’issue de laquelle la majorité des patients sont capables de reprendre le 
travail ; cette durée est modulable en fonction des complications ou comorbidités du patient ». 
Diverses durées de référence sont formulées selon le type d’emploi considéré : 

 emploi sédentaire ou travail physique léger (charge ponctuelle < 10 kg ou répétée < 5 kg) : 14 jours ; 
 travail physique modéré (charge ponctuelle < 25 kg ou répétée < 10 kg) : 21 jours ; 
 travail physique lourd (charge > 25 kg) : 28 jours. 

Un rapport publié en 2009 par la HAS précisait que la Société de chirurgie vasculaire de langue 
française considérait que la durée d’arrêt de référence pour les patients ayant une activité 
physique lourde avec position assise pouvait être réduite à 21 jours et pouvait être réduite à 
15 jours pour ceux exerçant un travail physique modéré en position assise (12). 

► Observations de l’Assurance maladie en 2010 

Dans son rapport « charges et produits » de 2013 (4), l’Assurance maladie précise que « les 
indemnités journalières, qui concernent 44 000 patients sur les 120 000 [soumis à chirurgie des 
varices], représentent une part non négligeable du processus avec 36 millions d’euros soit 26 jours 
d’arrêt en moyenne par personne. »  Ce rapport analyse alors ces éléments en mentionnant que 
« aujourd’hui, les indemnités journalières, qui concernent 36 % des patients, sont supérieures de 
près de 100 % au référentiel de durée moyenne d’arrêt validé par la HAS (26 jours constatés 
contre 16 jours recommandés en moyenne). » 

► HAS 2008 

L’évaluation conduite par la HAS en 2008 n’avait identifiée qu’une étude clinique s’intéressant à la 
durée d’arrêt de travail après procédure RF (1). Cette étude, de faible effectif (n=45) et conduite 
pour partie à l’étranger, comparait les durées d’arrêts de travail faisant suite à la procédure RF (1,2-

8,2 jours) à ceux liés à la chirurgie par crossectomie éveinage (8,7-16,2 jours) (13). En l’absence de 
prise en compte des facteurs de confusion usuels, les résultats présentés ont été considérés 
comme préliminaires et exploratoires. Le rapport de 2008 concluait ainsi que l’influence du type de 
traitement sur la durée d’arrêt de travail ne pouvait pas être définie avec pertinence à partir de la 
littérature analysée. Les professionnels de santé avaient souligné à cette occasion la limite 
d’appréciation possible du critère « durée d’arrêt de travail », stipulant leur préférence pour le 
critère « délai de reprise d’activité physique », considérée comme autorisant une plus grande 
fiabilité d’appréciation des suites postopératoires de la procédure RF (1). 

 
45 http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/arret-varices.pdf ; consultation le 29/03/2013 ; ce référentiel a 
été établi après consultation de la HAS et des organismes professionnels impliqués (12). 
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2. Protocole d’évaluation 

2.1 Questionnement & stratégie d’évaluation 

2.1.1 Points principaux de contexte ayant orienté le questionnement d’actualisation 

 L’avis rendu en 2008 par la HAS avait souligné la nécessité de disposer de données complé-
mentaires pour pouvoir estimer l’efficacité sécurité de la procédure RF à moyen et long terme 
(1-5 ans). Il était stipulé que cette estimation devait impliquer les dispositifs utilisés en pratique 
française et non ceux mis historiquement en 1er sur le marché et dont la distribution n’est plus 
assurée. En l’absence de mise en œuvre d’une étude spécifique répondant à cette demande, 
l’un des objectifs de ce rapport d’actualisation est alors de déterminer si de nouveaux éléments 
factuels ont été publiés depuis 2008 et seraient de nature à lever l’incertitude ayant encadré 
l’avis précédemment rendu par la HAS.  

 Ce précédent avis de la HAS avait en outre rappelé l’importance pour la RF de dépendre, 
comme pour toute technologie de santé, d’un protocole technique standardisé (condition nécessaire 

mais non suffisante d’une efficacité/sécurité reproductible). Les professionnels de santé ont informé la 
HAS qu’au-delà de 2008 de nouveaux dispositifs RF sont apparus en pratique. Le contexte de 
ce rapport a montré complémentairement que les protocoles techniques de ces différents dis-
positifs ne sont pas superposables. Cette hétérogénéité ne permet alors pas de définir de ma-
nière générique l’efficacité sécurité de la procédure RF, c'est-à-dire de la définir sans distinguer 
le dispositif impliqué. Il s’agit là d’une contrainte d’actualisation qui ne s’était pas imposée à 
l’évaluation conduite en 2008, du fait de l’existence d’un dispositif unique à cette époque (Closu-

reFAST®). 
 Les professionnels ont également mentionné que certaines agences d’évaluation ou orga-

nismes professionnels étrangers ont rendu des avis différents de celui émis en 2008 par la 
HAS. La qualification de l’efficacité sécurité de la RF s’effectuant en contexte d’incertitude faute 
de publications suffisantes, cette incertitude peut être à l’origine de divergences d’appréciation. 
Il a alors été jugé important de pouvoir éclairer ce rapport d’actualisation d’une analyse détaillée 
des faits et arguments sanitaires considérés dans les travaux évoqués par les professionnels. 

 

2.1.2 Questionnement formulé en conséquence 

 Questionnement principal : Par comparaison à la chirurgie par crossectomie éveinage prise 
pour traitement de référence des varices de GVS, quelle est l’efficacité sécurité à moyen et long 
terme (1-5 ans) de l’occlusion par RF mise en œuvre chez des sujets présentant des symptômes 
« veineux » et/ou des troubles trophiques ? 

 Questionnement secondaire : Les 3 dispositifs RF identifiés dans le contexte comme actuel-
lement distribués en France ont-ils tous fait l’objet d’études cliniques ? Si tel est le cas, 
l’efficacité sécurité de ces divers dispositifs apparaît-elle comparable ? 

 

2.1.3 Stratégie d’actualisation 

L’évaluation conduite pour répondre à ces questionnements s’appuiera en 1er lieu sur les 
documents de plus haut niveau de preuve disponible, à savoir les méta-analyses ou revues 
systématiques conduites par des agences ou organismes d’évaluation indépendants. Ces données 
seront complétées en analysant les positionnements pris par les organismes professionnels 
concernés (recommandations pour la pratique clinique (RPC)). Si une incertitude persiste à l’issue de 
l’examen de ces travaux, une analyse des études originales publiées sera alors mise en œuvre 
pour permettre à la HAS de disposer de tous les éléments nécessaires à la formulation de son avis 
(incluant une analyse exhaustive des essais comparatifs publiés).  

La procédure de sélection et d’évaluation a été définie a priori dans la partie suivante. 
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2.2 Recherches et sélections documentaires 

2.2.1 Stratégie de recherche bibliographique 

Recherches sur 
bases de données 

 Publications indexées par Medline46, Embase, Cochrane 
library, Center for Reviews and Dissemination databases47 

Recherches 
complémentaires 

 Sites internet d’agence d’évaluation de technologies de 
santé & sites internet d’organismes professionnels (n=48) ; 
références des publications identifiées ; essais comparatifs 
directs identifiés dans le rapport HAS de 2008 

Période 

de recherche48 

 Recherche initiale : 01/01/2008 au 06/02/2013. Une veille 
mensuelle a été conduite jusqu’au 04/11/2013. 

2.2.2 Critères de sélection (formulation PICOTS49) 

Patients 
 Sujets C2s à C6  présentant une lésion variqueuse de la 

grande veine saphène (classification CEAP50) 

Intervention  Occlusion endovasculaire par radiofréquence 

Comparateurs 
 Principal : crossectomie-stripping 

 A défaut : aucun comparateur 

Critères 

de jugement 

 Efficacité : régression51 ou prévention52 des complications 
variqueuses, évolution postopératoire de la qualité de vie et 
de l’activité physique, taux et causes de ré intervention ou 
de traitements complémentaires ; évaluation de la 
perméabilité du segment traité et/ou de la récidive de reflux 

 Sécurité : toute description d’effet indésirable 

Délai de suivi 

 Condition ne s’appliquant qu’aux essais non comparatifs : 
au minimum au-delà d’un an, idéalement jusqu’à 5 ans 

 < 20 % de données manquantes53 

Schéma d’étude 

 En priorité : étude comparative directe et revue 
systématique54 analysant ce type d’études 

 A défaut : série de cas prospective  

 
46 L’équation de recherche est présentée en annexe 1. 
47 Recherche le 30/01/2013 ; bases interrogées : DARE, NHS EED, INAHTA ; mot-clé : « varicose ». 
48 Cette période de recherche documentaire vise à actualiser l’évaluation publiée en avril 2008 par la HAS.  
49 Acronyme pour « Patient, Intervention, Comparator, Outocome, Time, Study design ». 
50 Classification CEAP (“Clinical, Etiological, Anatomical, Pathophysiological Classification”) présentée en annexe 2. 
51 Troubles trophiques réversibles, symptômes, gêne fonctionnelle,… 
52 Troubles trophiques, thromboses, rupture,… 
53 Pourcentage défini en référence à l’effectif initialement inclus. 
54 Au mieux sous forme d’une méta-analyse si cette synthèse quantitative s’avère méthodologiquement licite. 
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2.3 Méthode d’analyse  

Ce rapport d’actualisation a été constitué en appliquant la méthode générale d’évaluation de 
technologie de santé définie par la HAS. Les aspects méthodologiques spécifiques de ce dossier 
sont détaillés ci-dessous. 

 

2.3.1 Evaluations extérieures à la HAS 

 Les revues systématiques et méta-analyses ont été sélectionnées et analysées en se référant 
aux principes et minimum méthodologiques énoncés par le consortium international PRISMA56 
et par la collaboration Cochrane57. 

 Les rapports d’évaluation de technologie de santé étrangers ont été évalués selon les principes 
énoncés par le réseau international des agences d’évaluation (grille INAHTA58). 

 La qualité des recommandations pour la pratique clinique (RPC) a été analysée à partir de la 
grille développée par le consortium Agree (« grille Agree II »). 
 

2.3.2 Evaluation par la HAS des essais comparatifs publiés 

L’examen de la validité interne des essais comparatifs identifiés a été structuré en 3 parties 
complémentaires : 

 analyse des objectifs et critères d’étude visant à vérifier le caractère hypothético-déductif 
des essais publiés : le critère principal de jugement doit être défini et l’observation attendue 
doit être décrite et au mieux argumentée ; 
 estimation des principaux risques de biais associés aux essais publiés en appliquant la 
méthode développée par la collaboration Cochrane (« Cochrane risk of bias tool », (15)) ; 
 analyse de la validité statistique des comparaisons colligées. 

La validité externe de ces essais comparatifs a également été évaluée afin d’apprécier leur 
applicabilité à la pratique française. Ont été analysés pour ce faire : 

 les caractères épidémio-cliniques des sujets traités ; 
 les critères d’inclusion et de non inclusion utilisés ; 
 les conditions de réalisation des procédures RF et de crossectomie-éveinage, en étudiant 
plus précisément : le protocole technique mis en œuvre, les conditions anesthésiques 
d’intervention, la fréquence des traitements bilatéraux, les traitements concomitants rapportés, 
le lieu de réalisation, la qualification et expérience des opérateurs impliqués dans les essais, les 
durées de procédure, les soins postopératoires prescrits. 

Le taux de succès à distance59 de la procédure RF a été comparé à celui de la chirurgie par 
crossectomie-éveinage à l’aide d’une méta-analyse impliquant un modèle aléatoire s’appuyant 
sur une méthode de Mantel-Haenszel. Le logiciel Review Manager v 5.2.5 de la collaboration 
Cochrane a été utilisé à cet effet (cf. p83-86). Les limites méthodologiques de méta-analyse sont 
précisées dans la partie concernée de ce rapport (cf. p83). 

 
56 PRISMA : “Preferred Reported Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses“ ; http://www.prisma-
statement.org/index.htm. 
57 http://handbook.cochrane.org/ ; consultation de février à juillet 2013. 
58 http://www.inahta.net/HTA/Checklist/Checklist-French/ ; consultation en juin 2013. 
59 Maintien de l’occlusion du segment de GVS traité à distance de l’intervention, la complexité de définition de ce critère 
étant détaillée dans la partie consacrée à l’analyse de ces données (cf. p65). 
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2.4 Recueil du point de vue des parties prenantes 

Un document contenant le contexte du sujet et l’analyse des données conduite conformément à la 
méthode décrite ci-avant a été transmis aux parties prenantes. 

 

2.4.1 Professionnels de santé 

► Organismes professionnels consultés 

Cette évaluation constitue une actualisation du rapport publié en avril 2008 par la HAS (1). A ce 
titre, les organismes professionnels sollicités sont ceux qui ont participé à l’évaluation de 2008 et 
qui sont impliqués par la pratique d’occlusion de GVS par RF. Ces organismes sont ainsi :  

 la Société de chirurgie vasculaire de langue française (SCV60, 486 chirurgiens en exercice 
recensés France par le CNOM au 1er janvier 2012 (7)) ; 

 la Société française de médecine vasculaire (SFMV61, 1 800 membres cotisants déclarés sur 
le site de la société) ; 

 la Société française de phlébologie (SFP62, 1 147 membres français et étrangers déclarés sur 
le site de la société) ; 

 la Société française d’angéiologie (SFA63, 390 membres déclarés sur le site de la société). 

► Modalités de consultation 

Ces organismes ont été sollicités en tant que parties prenantes au sens du décret64 n°2013-413 du 
21 mai 2013, dans le cas présent comme groupes professionnels directement concernés en 
pratique par les conséquences de ce rapport d’actualisation (proposition ou non d’inscription de la 

procédure radiofréquence à la liste des actes et prestations remboursables par l’Assurance maladie). Ils devaient à 
ce titre représenter et exprimer l’intérêt général de leurs membres. 

En pratique, le président de chaque organisme concerné a été directement sollicité pour exprimer 
le point de vue argumenté de l’instance qu’il représente en répondant à un questionnaire ouvert, 
standardisé et rédigé par la HAS (annexe 3). Cette consultation a été conduite durant le mois 
d’octobre 2013. Les points de vue émis par les organismes professionnels sont présentés en 
annexe 4 et ont été synthétisés dans le corps de ce rapport d’actualisation (cf. p89-91). 

 

2.4.2 Autres parties prenantes 

Ce même document a été envoyé pour information aux organismes suivants (annexe 5) :  
 les 3 industriels cités par les professionnels et identifiés comme étant impliqués par la distribu-

tion de dispositifs RF en France (Covidien®, Olympus®, F Care®) ; 
 la Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) 
 les directions du Ministère de la santé (DGS, DGOS, DSS). 

Il a été demandé aux industriels de transmettre le protocole technique en vigueur qu’ils fournissent 
en pratique aux professionnels et toute donnée de diffusion qu’ils accepteraient de rendre 
publique. 

 
60 http://www.vasculaire.com/fr ; consultation au 01/07/2013. 
61 http://portailvasculaire.fr/  ; consultation au 01/07/2013. 
62 http://www.sf-phlebologie.org/1.aspx  ; consultation au 01/07/2013. 
63 http://www.angeiologie.fr/wp/?page_id=95  ; consultation au 01/07/2013. 
64 JORF n°0116 du 22 mai 2013 page 8405, texte n°5. 
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La CNAMTS a été sollicitée afin d’apporter toute donnée utile à la définition du contexte de ce 
rapport d’actualisation et de transmettre les données ayant servi à la rédaction du rapport 
« charges et produits » de 2013, ce rapport ayant modélisé l’impact que pourrait avoir en France 
l’intégration en pratique de la procédure RF (4). 
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3. Analyse des évaluations conduites à l’étranger 

L’analyse des évaluations extérieures à la HAS de l’efficacité sécurité de la procédure RF vise à : 

 identifier les données publiées au-delà du précédent avis d’avril 2008 et analyser 
l’appréciation qui en a été faite (validité méthodologique et médicale, faits suffisants ou source 

d’incertitude,…) ; 
 retranscrire les arguments sanitaires considérés par les agences étrangères d’évaluation et 
préciser le caractère favorable ou non des avis rendus ; 
 définir les positionnements pris à l’échelle internationale par les professionnels concernés 
dans les recommandations pour la pratique clinique publiées (RPC). 

A des fins de transparence et d’exhaustivité, les évaluations extérieures ont été regroupées par 
schéma d’analyse. Sont ainsi successivement examinés dans cette partie : 

 les revues systématiques (cf. p27) ; 
 les méta-analyses (cf. p31) ; 
 les rapports d’évaluation de technologie de santé émanant d’agences étrangères (cf. p38) ; 
 les recommandations pour la pratique clinique (RPC) (cf. p57). 

 

3.1 Revues systématiques 

3.1.1 Sélection sur analyse méthodologique 

La sélection bibliographique entreprise dans ce rapport a permis d’identifier cinq revues 
systématiques publiées depuis la précédente évaluation HAS de 2008 (tableau 2 ; figures 3-4) 
(16-20). Ces 5 publications ne produisent aucune synthèse quantitative des résultats originaux 
examinés. Seule l’une d’elle porte spécifiquement sur la procédure RF (19), les autres analysent 
simultanément plusieurs traitements non conservateurs des varices. 

La méthode employée par ces publications a été confrontée aux critères de qualité 
méthodologique établis par le groupe PRISMA65 (14). A cet effet, 8 items principaux66 ont été 
examinés (tableau 2). Ces items visent pour l’essentiel à vérifier le caractère systématique de 
l’analyse réalisée et vise à s’assurer de la possibilité de définir le niveau d’évidence scientifique 
émanant des données colligées. 

La conformité des revues systématiques identifiées à ces minimums méthodologiques se révèle 
majoritairement insuffisante (figure 3). Seule la revue systématique de Tisi et al, issue du Clinical 
Evidence du British Medical Journal, satisfait à l’ensemble des critères retenus. A l’inverse, les 
revues de McBride et al (17) et de Bachoo et al (20) ne satisfont à aucun de ces critères : elles ont 
par conséquent été exclues.  

 

 
65 PRISMA: Preferred reported items for sytematic reviews and meta-analyses (14). 
66 Les items retenus dans ce rapport sont numérotés 4 (introduction) ; 6, 7, 11, 12 (méthode) ; 17, 20 et 24 (résultats-
discussion) dans la checklist de 27 items publiés par le groupe PRISMA (14). 
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Tableau 2 : conformité des revues systématiques analysées à une sélection minimale de critères méthodologiques issus du groupe PRISMA. 

 Auteurs 
 Tisi et al  McBride et al  Leopardi et al  Gohel et al Bachoo et al 

 (16)  (17)  (18)  (19)  (20) 
Période de recherche   01/2010  NR   02/2008   07/2008 NR 

            

Type 
d'études 
incluses 

Revues systématiques  
D'études 

comparatives 
randomisées 

 ?  oui  oui ? 

Rapport d'évaluation 
technologique 

 -  ?  oui  non ? 

Etudes comparatives 
randomisées 

 
Au minimum insu 
simple ; n> 20 ; 
attrition < 20 % 

 ?  oui  oui ? 

Etudes comparatives 
non randomisées 

 -  ?  oui  prospective ? 

Autres schémas  -  ?  non  séries prospectives ? 
Filtre de recherche  non  anglais  humain, anglais  ? ? 

            

Objectifs Objectif général explicite    ?     ? 
            

Méthode 

Sources de données 
consultées définies 

   ?     ? 

Critères de sélection 
d'études définis 

   -     ? 

Critères d’évaluation 
définis 

   -    - - 

Méthode d'évaluation du 
risque de biais de 

chaque étude décrite 
   -    - - 

            

Résultats 

Nombre et schéma 
d'études incluses 

précisées 
   -     ? 

Résultats individuels 
d'étude présentés 

   ?  ?   ? 

Synthèse des résultats 
par critère d'évaluation 

   ?  ?  ? ? 

            

« NR » : non renseigné / «  » : description adéquate / « ? » : description incomplète / « - » : description absente ou insatisfaisante 
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3.2 Méta-analyses 

La recherche bibliographique de ce rapport a identifié 5 méta-analyses publiées depuis 2008 et 
répondant aux critères de sélection définis a priori (tableau 3) :  

 celles de Siribumrungwong et al (24) et Brar et al (25) se présentent comme indépendantes ;  
 celle de Nesbitt et al émane de la collaboration Cochrane (26) ;  
 celle de Murad et al a été initiée à la demande de la Society for Vascular Surgery (27) ; 
 et la dernière, de Xenos et al, ne définit pas ses liens d’intérêts (28).  

Toutes ces méta-analyses précisent avoir au minimum recherché les études randomisées 
comparant la procédure RF à la chirurgie d’exérèse (tableau 3).  

 

3.2.1 Sélection sur analyse méthodologique et exhaustivité bibliographique 

La méthode employée par les méta-analyses identifiées a été confrontée69 aux principaux critères 
de qualité méthodologique établis par le groupe PRISMA70 (14) (tableau 3). En complément, 
l’exhaustivité de recherche bibliographique de ces méta-analyses a été étudiée. Cette 
comparaison s’est assurée de la redondance des études comparatives incluses dans chacune de 
ces méta-analyses. Au final, conformité méthodologique et exhaustivité d’inclusion ont guidé la 
sélection de la ou des méta-analyses à retranscrire dans ce rapport d’actualisation. 

Sur cette base, il apparaît que les méta-analyses de Siribumrungwong et al et de Nesbitt et al sont 
les seules à satisfaire à l’ensemble des minimums méthodologiques étudiés (tableau 3). La méta-
analyse de Siribumrungwong et al est en outre celle qui procède de la recherche bibliographique la 
plus récente et qui a recensé le plus d’études comparant la procédure RF à la chirurgie d’exérèse 
(24) (tableau 3). Par conséquent71, seule cette méta-analyse est analysée ci-après.  

 

3.2.2 Radiofréquence vs chirurgie d’exérèse : synthèse des résultats publiées 

► Contexte clinique d’analyse 

La méta-analyse de Siribumrungwong et al a inclus 7 études originales comparant les résultats 
issus de 381 procédures RF à ceux obtenus après 378 exérèses chirurgicales de GVS (24). Le 
profil clinique des sujets ainsi recensés ne fait l’objet que d’une description sommaire. Ces sujets, 
d’âge moyen variant entre 33 et 55 ans, appartenaient quasi-exclusivement72 aux classes C2-C3 
de la classification CEAP (formes non associées à des troubles trophiques). Leur durée de suivi post-
opératoire était très hétérogène, allant de 1 semaine à 3 ans. Il n’est fait aucune description des 
caractères anatomiques des varices de GVS traitées (diamètre des segments variqueux traités en 

particulier). 

Les procédures RF recensées impliquaient toutes le dispositif ClosurePLUS®. Il convient de 
rappeler que ce dispositif correspond à la version antérieure à celui actuellement distribué 
(ClosureFAST®, cf. p12-14). Il est en outre indiqué que toutes ces procédures étaient associées à 

 
69 La démarche d’analyse méthodologique utilisée dans cette partie est comparable à celle employée dans la partie 
précédente consacrée aux revues systématiques sans synthèse quantitative. 
70 “PRISMA”: Preferred reported items for systematic reviews and meta-analyses (14). 
71 Les 4 autres méta-analyses ont été exclues en premier lieu en raison de leur antériorité (25-28) mais aussi en raison 
d’un manque de transcription adéquate des risques de biais des études retenues par 3 d’entre elles (25,27,28) (tableau 
3). La méta-analyse de Xenos et al a également été exclue en raison de son amalgame de résultats de procédures laser 
et radiofréquence utilisé pour qualifier indistinctement l’efficacité/sécurité des « procédures endovasculaires » au sens 
large (28). 
72 90-95 % des sujets inclus. 
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des phlébectomies concomitantes (facteur de confusion potentiel). La technique de chirurgie d’exérèse 
utilisée n’est décrite qu’au travers des qualifications variées suivantes : « conventionnelle », 
« invagination » ou encore « inversion ».  

Pour toutes ces raisons, il convient de considérer que la validité externe des données 
analysées demeure incertaine à l’issu de cette méta-analyse, faute notamment de 
précisions fournies par celle-ci. 

 

► Risque de biais des études originales incluses 

Le risque de biais de chaque étude a été apprécié par Siribumrungwong et al (24) à l’aide de la 
méthode développée par la collaboration Cochrane73 (15). A l’issu de cette évaluation, seule l’une 
des 7 études comparatives incluses (Subramonia et al, 2010) a été jugée à faible risque de biais74 : elle 
comparait la RF à la chirurgie d’exérèse à l’issue d’un suivi limité à une semaine seulement (21). Il 
convient cependant de noter que certains critères jugés à faible risque de biais par 
Siribumrungwong et al avaient été jugés à risque incertain ou élevé dans la méta-analyse publiée 
par la collaboration Cochrane (26). En particulier, l’unique étude jugée à faible risque de biais par 
Siribumrungwong et al ne l’a pas été par la collaboration Cochrane. En raison de ces divergentes 
sources d’incertitude, l’appréciation du risque de biais de ces études comparatives randomisées 
sera explicitement reconduite par la HAS dans ce rapport d’actualisation (cf. p67-70). 

 

► Taux de reperméabilisation : critère principal de méta-analyse 

La principale comparaison étudiée par Siribumrungwong et al porte sur le taux de 
reperméabilisation de GVS après RF ou après chirurgie d’exérèse (24). Les résultats colligés sont 
ceux obtenus par échographie postopératoire, à l’issu du suivi maximal conduit par chaque étude. 
La proportion d’attrition s’y rapportant n’est néanmoins pas précisée et il n’est fait état d’aucune 
exigence minimaliste à ce sujet. La validité interne des estimations présentées est par 
conséquent incertaine.  

Au final, quelle que soit l’importance accordée aux réserves émises concernant les validités 
interne et externe de ces données, l’imprécision de l’estimation du risque relatif de 
reperméabilisation de GVS n’autorise aucune conclusion (RR global : 1,3 ; estimation par effet fixe75, IC 

95 % : 0,7-2,4 ; figure 5). La distinction des études rapportant un suivi de moins d’un an de celles 
rapportant des résultats au delà d’un an ne corrige pas cette limite (IC 95 % respectifs : 0,3-2,8 et 0,8-

5,1). 

 

► Complications postopératoires : critères secondaires de méta-analyse 

Siribumrungwong et al (24) ont comparé la fréquence de survenue postopératoire de 4 
complications associées à la RF et à la chirurgie d’exérèse. Ils rapportent ainsi des risques 
relatifs (figure 5) : 

 sans différence significative et imprécis pour les infections de plaie (5 études, n=671, effet 
fixe, IC 95 % : 0,1-1.4) et les paresthésies (7 études, n=759, effet fixe, IC 95 % : 0,5 - 1,7) ; 
 significatifs et en défaveur de la procédure RF pour la survenue de thrombophlébites 
superficielles (6 études, n=699, effet fixe, IC 95 % : 1,1 - 5) ; 
 significativement moindres et en faveur de la RF pour la survenue d’hématomes cruraux 
(5 études, n=437, effet aléatoire, IC 95 % : 0,1 - 0,8). 

 
73 “Cochrane Collaboration’s Tool for assessing risk of bias tool” 
74 I.e., étude dont tous les critères évalués ont été jugés comme présentant un faible risque de biais par Siribumrung-
wong et al. 
75 Pondération par l’inverse de la variance des estimateurs colligés. 
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Siribumrungwong et al ont également synthétisé les estimations de douleur postopératoire et de 
délai de reprise d’activité76. Seul le critère « douleur postopératoire » est néanmoins rapporté dans 
ce rapport, ce pour 2 raisons principales :  

 Siribumrungwong et al n’ont formalisé le type de données recherchées que pour ce critère 
(échelle visuelle analogique, critères : 1ère mesure et mesure maximale) ; 
 les estimations des délais de reprise d’activité font l’objet d’une hétérogénéité77 inter-étude 
qu’il convient de qualifier de « considérable » selon les critères de la collaboration Cochrane78 ; 
la validité de leur regroupement est donc contestable et ne peut être appréciée faute de 
précisions suffisantes rapportées. 

 

Ces données conduisent à estimer que, par comparaison à la chirurgie d’exérèse, la douleur post-
opératoire serait moindre après RF (IC 95 %, diminution du score EVA : -2,1,-1,1). La validité de ce résultat 
est néanmoins incertaine : une mauvaise standardisation du traitement postopératoire notamment 
antalgique peut influencer ce résultat ; une différence intra-79 ou inter étude de délai postopératoire 
de mesure de la douleur pourrait compromettre les comparaisons effectuées. Ces 2 facteurs de 
confusion ne semblent néanmoins pas avoir été recherchés. La comparaison quantitative alors 
effectuée et rapportée ci-dessus doit donc être jugée incertaine. 

 
76 Moyennes pondérées des séries de mesures de variables continues ; indice global présenté sous forme d’une diffé-
rence inter-technique. 
77 I² : environ 87 %. 
78 http://handbook.cochrane.org/  
79 Estimation de la douleur à des délais postopératoires non superposables entre les techniques comparées. 
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Tableau 3 : conformité des méta-analyses analysées à une sélection minimale de critères méthodologiques issus du groupe PRISMA. 

 

 
Auteurs 

 Siribumrungwong 
et al. 

 Nesbitt et al.  Murad et al.  Brar et al.  Xenos et al. 

 (24)  (26)  (27)  (25)  (28) 

Période de recherche   08/2011   07/2010   02/2008   04/2009   01/2009
            

  

Etudes comparatives 
randomisées 

n= : vs chirurgie 
 

Oui 
 

7+1* 
 

Oui 
 
5 

 
Oui 

 
6 

 
Oui 

 
4 

 
Oui 

 
4 

Etudes comparatives 
non randomisées 

 non  non  Oui (n=3)  non  non 

Autres schémas  non  non  non  séries de cas**  non 
Filtre  anglais  non  non  anglais, GVS  non 

            

Objectifs Objectif général explicite           
            

Méthode 

Sources de données 
consultées définies 

          

Critères de sélection 
d'études définis 

          

Critères d’évaluation 
définis 

       ?   

Méthode d'évaluation du 
risque de biais de 

chaque étude décrite 
     ?  -  - 

            

Résultats 

Nombre et schéma 
d'études incluses 

précisées 
          

Résultats individuels 
d'étude présentés 

     -     

Synthèse des résultats 
par critère d'évaluation 

     ?    ? 

            

 «  » : description adéquate   /   « ? » : description incomplète    /   « - » : description absente ou insatisfaisante 

* : 7 études originales et 1 publication d’analyse intermédiaire      ** : données analysées au travers d’une revue systématique complémentaire et sans synthèse quantitative. 
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Quelle que soit l’importance accordée à ces limites, les synthèses quantitatives 
issues de cette méta-analyse n’autorisent en elles-mêmes que très peu de 
conclusions : 
 l’imprécision des risques relatifs de reperméabilisation ne permet aucune 

conclusion (RF vs chirurgie, RR : 1,3 ; IC 95 % : 0,7-2,4) ; le même constat 
intéresse l’estimation de la fréquence de survenue d’infection ou de 
paresthésie postopératoires (RF vs chirurgie d’exérèse, RR : 0,3 ; IC 95 % : 0,1-1,4) ; 

 par comparaison à la chirurgie d’exérèse, la procédure RF induirait 
davantage de thrombophlébites superficielles (RR : 2,3 ; IC 95 % : 1,1-5) et 
moins d’hématomes cruraux (RR : 0,4 ; IC 95 % : 0,1-0,8) ; 

 la douleur postopératoire survenant après RF serait moindre que celle liée à 
la chirurgie d’exérèse (échelle visuelle analogique, IC 95 %, diminution des moyennes 

pondérées : -2,1 à -1,1) ; ce résultat est néanmoins incertain à deux égards ; la 
pertinence médicale de l’écart ainsi estimé paraît discutable ; en outre, il 
n’est fait aucune description de la recherche et prise en compte de facteurs 
de confusion potentiels pouvant biaiser ces résultats (moment inconstant de 

mesure, non standardisation du traitement postopératoire par exemple). 

 

Les éléments factuels rapportés par cette méta-analyse concordent ainsi avec 
les conclusions émises par la revue systématique analysée dans la partie 
précédente. Cependant, l’imprécision de description des patients, des 
interventions comparées ou encore de l’exhaustivité de suivi limite la lecture 
pouvant être faite de ces résultats. En outre, l’appréciation méthodologique de 
la méta-analyse conduite par la collaboration Cochrane, redondante en termes 
d’études incluses, était plus critique que celle proposée par Siribumrungwong 
et al. (24). 
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3.3 Rapports d’agences d’évaluation de technologies de santé 

3.3.1 Evaluations identifiées 

La recherche bibliographique conduite par la HAS a permis d’identifier 10 rapports d’agences 
étrangères présentant une appréciation du bénéfice/risque de l’occlusion de varice saphène par 
RF (8,29-39) (tableau 4). Au final et après exclusion des doublons, 7 rapports ont été analysés : 

 l’un des rapports identifiés (38) a en effet été retranscrit dans une évaluation ultérieure du 
Centre fédéral d’expertise en Belgique (29) : le rapport initial n’est donc pas détaillé dans cette 
partie afin d’éviter toute redondance d’analyse ; 
 un rapport du NHS impliquait une recherche bibliographique antérieure à celle conduite dans 
le rapport du NICE : ce rapport du NHS, redondant, n’a par conséquent pas été retranscrit (39) ; 
 une agence canadienne de l’Ontario a produit 2 analyses complémentaires en 2011 et 2013 ; 
par soucis de clarté, il a été décidé dans cette partie de ne considérer l’ensemble que comme 
un rapport unique (8,34). 

3.3.2 Contexte sanitaire présenté par ces rapports étrangers 

Le contexte de traitement des varices saphènes n’est évoqué que de manière très sommaire par la 
quasi-totalité de ces rapports. Aucun d’eux ne décrit notamment explicitement les caractéristiques 
techniques des divers dispositifs RF disponibles. L’état des pratiques d’occlusion de varices 
saphènes par procédure RF n’est en outre pas défini80 (diffusion, volume d’actes, formation 
requise...).  

3.3.3 Sélection sur critères méthodologiques et exhaustivité bibliographique 

Pour être analysée(s) dans ce rapport, la ou les évaluation(s) technologique(s) étrangère(s) 
devai(en)t présenter : 

 un choix de critères d’évaluation au minimum superposables à ceux de ce rapport 
d’actualisation, impliquant notamment une comparaison directe de la RF à la chirurgie d’exérèse 
(cf. p22) ; 
 une sélection la plus exhaustive possible des essais comparant directement l’efficacité et la 
sécurité de la procédure RF à celles de la chirurgie d’exérèse ; 
 une estimation des risques de biais associés aux résultats factuels ainsi colligés et une 
qualification de leur niveau d’évidence (aucune inférence n’est, en leur absence, licite tout autant 

qu’éclairée). 

Cette sélection conduit à retenir le rapport du NICE qui est le plus récent (juillet 2013) et qui 
satisfait à l’ensemble de ces critères (tableaux 4-5) (32). Les résultats quantitatifs présentés dans 
cette partie sont ainsi issus de ce rapport.  

Complémentairement, il a été décidé de retranscrire les avis rendus par les autres agences 
étrangères afin d’éclairer le plus largement possible l’actualisation conduite par la HAS. Ces avis 
sont ainsi synthétisés à la fin de cette partie. 

80 Seul l’un de ces rapports, publié par l’agence de l’Ontario, estime le volume d’actes annuels de chirurgie d’exérèse (8). 
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Tableau 4 : recherche documentaire et questionnement des rapports étrangers d’évaluation de technologie de santé identifiés. 

          

AGENCE, PAYS  
KCE, 

Belgique 
NICE, UK CADTH, Canada 

Ontario HTA, 
Canada 

MSAC, 
Australie 

LBI, Autriche
CVZ, Pays-

Bas 
 (29)  (32)  (33)  (8)  (35)  (36)  (37) 

               

RECHERCHE 
DOCUMENTAIRE 

Medline, Embase, 
Cochrane 

 
Medline, Embase, 

Cochrane 
 

Medline, Dare 
databases, Cochrane 

 
Medline, Embase, 
Cochrane, Inahta 

 nr  
Medline, Embase, 
Cochrane, Dare 

databases 
 

Medline, Embase, 
Cochrane 

 1999 → 02/2011  → 17/11/2012  01/2006 →17/11/2011  → 09/03/2010  nr  → 20/05/2011  11/2007 à 03/2010 
               

               

QUESTIONNEMENT               

Sujet d’étude  
Sujet adulte avec 

varice 
 

Sujet adulte avec 
varice 

 
Sujet adulte avec 

varice 
 Sujet avec varice  nr  

Sujet adulte avec 
varice 

 Sujet avec varice 

               

Intervention  RF   
Chirurgie 

+/- phlébectomies 
 RF  RF  RF  RF  RF 

               

Comparateur(s) 
 

Chirurgie, LEV, 
traitement 

conservateur 
 

RF +/- sclérose 
par mousse  ou 
phlébectomie  

 
chirurgie, sclérose ou 

LEV 
 Chirurgie ou LEV  LEV  Chirurgie ou LEV  Chirurgie 

               

Critères d’évaluation

 

Evolution des 
symptômes, des 
complications, de 
la qualité de vie, 

taux de 
réintervention, 

effets secondaires 
; taux de 

reperméabilisation 
ou de récidive 

 

Qualité de vie, 
symptômes ; 

récidive de reflux ; 
nécessité d'un 

traitement 
complémentaire; 

effets indésirables 
; prévention  des 
complications ; 

reprise d'activité 
physique ou 

professionnelle 

 

Bénéfices cliniques, 
effets indésirables, 
données de coût-

efficacité 

 

Succès technique, 
suites opératoires, 
reperméabilisation, 
neovascularisation, 

complications, 
effets indésirables 

graves,  
symptômes 

veineux, 
satisfaction des 

patients et qualité 
de vie 

 nr  

Taux d'occlusion ; 
Evolution des 

symptômes, de la 
qualité de vie, 

reprise d'activité 
physique ou 

professionnelle ; 
effets indésirables

 

Occlusion, 
recanalisation, 

néovascularisation, 
complications, 
évolution des 
symptômes 

               

Schéma des études 
recherchées  

ECR, RS  ECR  ECR, ECNR, RS  ECR, RS  nr  
ECR, cohortes, 

RS 
 

ECR, cohortes 
(suivi > 1 an), RS 

               

"RF" : procédure d’occlusion endoveineuse par radiofréquence / "LEV" : procédure d’occlusion endoveineuse par laser / "nr" : non renseigné 

"ECR" : étude comparative randomisée / “ECNR“ : étude comparative non randomisée / “RS“ : revue systématique  
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Tableau 5 : type de données analysées par les rapports étrangers d’évaluation de technologie de santé identifiés. 

 

               

  
KCE, 

Belgique 
 NICE, UK  

CADTH, 
Canada 

 
Ontario HTA, 

Canada 
MSAC, 

Australie 
LBI, Autriche  

CVZ, Pays-
Bas 

 (29)  (30)  (33)  (8) (35) (36)  (37) 
               

DONNEES DE CONTEXTE             
              

Description des techniques RF 
 

-  -  -  Closure® Closure® 
Closure® & Celon 

RFITT® 
 - 

Activité endovasculaire décrite  -  -  -  - - -  - 
Activité RF décrite  -  -  -  - - -  - 

Activité de chirurgie décrite  -  -  -   - -  - 
               

               
              

ECR INCLUSES             
               

RF vs chirurgie d’exérèse             
Hinchliffe et al 2006      -   nr -  - 
Kianifard et al 2006  -  -  -   nr -  - 

Lurie et al 2003/2005      -   nr -  - 
Rautio et al 2002      -   nr -  - 
Perala et al 2005  -    -   nr -  - 
Stotter et al 2006      -   nr -  - 

Subramonia et al 2010      -   nr -   
Elkaffas et al 2011      -  - nr   - 

Rasmussen et al 2011  -      - nr -  - 
             
               

TRANSPARENCE D’ANALYSE             
               

Risque de biais défini par étude      partiel  partiel -   - 
               

Résultats (RF vs chirurgie) 
présentés dans l'argumentaire  

    -   -    

               

"RF" : procédure radiofréquence / "ECR" : étude comparative randomisée  / "nr“ : non renseigné 
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Tableau 6 : critères d’évaluation de la procédure radiofréquence rapportés par le rapport du NICE. 

 Effectifs
Critère(s) de jugement 

Délai de mesure  
ou durée d'observation 

Risque de 
biais 

Niveau 
d'évidence  
(GRADE)  ECR n*=    

B 
E 
N 
E 
F 
I 
C 
E 
S 

Qualité de vie 

 2 178  « AVVQ » ou « CIVIQ 2 » 1-12 s Très élevé Très faible 

1 250 
 « SF-36 physical » 1 & 12 mois Très élevé Faible 

 « SF-36 mental » 1 & 12 mois Très élevé Faible 

Satisfaction cosmétique 2 88 Description par le patient 1-3 ans Très élevé Très faible 

« Gravité » appréciée par 
investigateur 

1 28 « VCSS » 
< 50 j Elevé Faible 

3 ans Elevé Très faible 

Evolution de classe CEAP 
(estimation par l’investigateur) 

 1 65 « CEAP » 1 s & 1-2 ans Très élevé Très faible 

Taux de reperméabilisation de 
GVS 

 5 635 
Echographie 

0-12 s Très élevé Très faible 

3 328 1-3 ans Très élevé Très faible 

Reprise activité normale 2 265 Délai en jours nr Très élevé Très faible 

Reprise de l’activité professionnelle 2 113 Délai en jours nr Elevé Faible 

R 
I 
S 
Q 
U 
E 
S 

Douleur postopératoire 
 3 358 Echelle visuelle 

analogique 
0-72 h Très élevé Très faible 

2 278 10-14 j Très élevé Faible 

Thrombophlébite superficielle 
 2 208 

Fréquence 
0-12 j Très élevé Faible 

2 278 1-36 mois Très élevé Très faible 

Paresthésies postopératoires 
 6 673 

Fréquence 
0-6 s Très élevé Très faible 

1 28 > 6 mois Elevé Faible 

Thrombose veineuse profonde 3 480 Fréquence 0-6 s Très élevé Très faible 

Pigmentation jambe 
 2 335 

Fréquence 
0-1 mois Très élevé Très faible 

1 85 3-4 mois Très élevé Très faible 

Embolie pulmonaire 2 240 Fréquence nr Très élevé Faible 

GVS : grande veine saphène / « n* » : estimation de l’effectif maximal de sujets liés au critère évalué (total amalgamant les procédures radiofréquence et chirurgie d’exérèse) 

"nr“ : non renseigné 
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Figure 6 : études randomisées comparant le bénéfice risque de la procédure 
radiofréquence à celui de la chirurgie d’exérèse ; retranscription graphique des risques de 
biais et niveau d’évidence scientifique définis par l’évaluation du NICE pour chaque critère évalué 
(nr : critère non renseigné) (30). 
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Cette analyse méthodologique du NICE peut être complétée par les résultats des multiples méta-
analyses85 que cette agence présente en annexe de son rapport. Dix-neuf synthèses 
quantitatives86 ont en effet permis au NICE de comparer les procédures endovasculaires à la 
chirurgie d’exérèse. Ces comparaisons portent sur les critères présentés à la figure 6.  

 

Les méta-analyses du NICE présentent 2 limites principales : 

 la validité interne des quantifications réalisées est contestable à au moins 3 égards : 
o le risque élevé à très élevé de biais des estimations princeps issues des essais 

sélectionnés (cf. supra) conduit en théorie à rejeter la démarche même de méta-
analyse, les résultats globaux de méta-analyse étant entachés du même risque de 
biais et donc du même manque de validité ; à défaut de rejet de cette méthode (choix 

du NICE), il conviendra de considérer que les résultats quantitatifs présentés par le 
NICE ne sont qu’exploratoires, c’est-à-dire ne sont destinés qu’à générer de 
nouvelles hypothèses d’étude ; 

o le NICE a conduit de multiples comparaisons, sans gérer l’inflation du risque87 de 
résultat « faussement positif » inhérent à cette multiplicité, ni même définir à défaut 
et a priori un critère principal de méta-analyse ; l’absence d’ajustement du seuil de 
signification statistique complique alors l’interprétation des éventuels résultats 
significatifs et s’oppose théoriquement à toute conclusion formelle ; 

o nombre des synthèses quantitatives réalisées n’ont inclus que 2 voire 3 études, 
compromettant ainsi la puissance des tests d’hétérogénéité réalisés et par la même 
le choix du modèle de quantification mis en œuvre. 

 
 

 l’applicabilité88 des quantifications réalisées par le NICE est également contestable : 
o la quasi-totalité des synthèses quantitatives réalisées ont amalgamé les résultats 

liés aux procédures laser et RF, le poids statistique pris par chaque technique 
variant d’une estimation à l’autre (tableau 7) ; le NICE précise néanmoins dans son 
argumentaire que la pertinence de cette fusion de résultats a divisé les 
professionnels de santé consultés, cet amalgame étant présenté comme contraint 
par un nombre d’études par technique insuffisant pour permettre une analyse 
rigoureuse distinguant le procédé endovasculaire utilisé ; au final, ces éléments 
remettent en cause le sens médical de la procédure de méta-analyse entreprise par 
le NICE et limitent au minimum la transposabilité des résultats présentés qui placent 
le lecteur en « aveugle » de la technique endovasculaire considérée ; 

o sur les 19 synthèses quantitatives rapportées, le NICE en a consacré 3 à la seule 
procédure RF ; ces synthèses portaient sur les critères « douleur postopératoire », 
« reprise d’activité normale » et « reprise d’activité professionnelle » ; ces analyses 
n’incluaient néanmoins que 2 études et ne recensaient qu’un nombre très restreint 
d’observations. 

 
85 Recours à un modèle fixe ou aléatoire pour les critères binaires et à un modèle fixe de l’inverse de la variance pour les 
critères continus. 
86 N’ont été considérées comme synthèses quantitatives que les analyses procédant d’un regroupement d’estimations 
émanant d’au moins 2 essais par critère de jugement. 
87 Inflation du risque alpha dit risque de 1ère espèce. 
88 Appelée également selon les auteurs « validité externe » ou encore « transposabilité ». 
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► Résultats des méta-analyses conduites par le NICE 

La figure 7 résume les synthèses quantitatives que le NICE a estimées par méthode de Mantel-
Haenszel pour chaque critère binaire étudié. Tous ces critères sauf 2 sont associés à des 
risques relatifs (RR) non significatifs. Cette non significativité s’explique notamment par 
l’imprécision importante des risques relatifs estimés (figure 7). Deux causes principales 
d’imprécision peuvent être alors évoquées : 

 la moitié des analyses réalisées n’impliquaient que 2 à 4 essais colligeant chacun un nombre 
limité d’observations ; le rapport du NICE ne rapporte pas l’existence d’éventuels calculs 
préalables du nombre de sujets nécessaires par les études princeps : la non significativité des 
résultats présentés pourrait alors être imputable à un défaut initial de planification des essais 
analysés ; 
 ces synthèses quantitatives du NICE regroupent des essais de différence initialement non 
significatifs, certains critères faisant l’objet d’estimations présentant des « tendances » 
opposées entre études : la procédure de méta-analyse n’a pas permis de compenser 
l’imprécision des estimations princeps. 

 

Les risques relatifs présentés dans l’argumentaire du NICE masquent potentiellement, en plus de 
leur imprécision, des variations inter études importantes des risques absolus sous-jacents. Cette 
éventualité peut être illustrée en prenant l’exemple de taux de reperméabilisation après procédures 
endovasculaires. Les résultats bruts présentés en annexe du rapport du NICE révèlent en effet 
l’existence d’une variabilité inter étude importante de ce critère qui oscillait entre 0 et 12 % lors de 
suivi de moins de 3 mois et qui oscillait entre 2 à 20 % lors de suivi de 1 à 3 ans. Cette variabilité 
potentielle des risques absolus remet en cause une fois de plus l’intérêt médical des méta-
analyses réalisées. 

Ce même critère « taux de reperméabilisation » pourrait en outre faire l’objet d’une interaction 
qualitative avec le facteur « délai de suivi » (i.e., le sens du risque relatif semble varier en fonction du délai de 

suivi ; figure 7). L’imprécision des estimations présentées ne permet néanmoins pas d’aller au-delà 
de cette observation préliminaire. Au final, cette suspicion renforce la nécessité de structurer 
l’analyse des résultats en fonction des délais de suivi effectivement mis en œuvre dans les études 
princeps. 
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Les seules différences statistiquement significatives impliquant des critères binaires concernent 
2 complications postopératoires mesurées à court terme (figure 7). Il s’agit des thrombophlébites 
superficielles objectivées durant les 2 premières semaines et des paresthésies observées durant 
les 3 premiers mois après intervention. Le NICE ne décrit néanmoins pas l’impact médical de ces 
complications. La portée médicale de ces résultats est donc limitée. 

 selon ces analyses du NICE, les thrombophlébites superficielles seraient significativement 
plus fréquentes après procédures endovasculaires (RR : 2,85 ; IC 95 % : 1,55-5.28) ; au-delà de ce 
résultat global, il convient de souligner l’existence non discutée par le NICE d’une variabilité 
inter-étude importante du risque absolu de thrombophlébite : cette complication accompagnait 
en effet 3 à 20 % des procédures endovasculaires contre 0 à 5 % des interventions par chirurgie 
d’exérèse ; le NICE conclut en s’appuyant sur les résultats de sa méta-analyse que la différence 
observée était suffisamment importante « pour apprécier clairement un risque lié à l’utilisation 
de la procédure radiofréquence » ; 

 a l’inverse et durant les 3 premiers mois après intervention, les paresthésies seraient moins 
fréquentes après procédure endovasculaire cette estimation étant néanmoins très imprécise et 
à la limite de la significativité (RR : 0,71 ; IC 95 % : 0,53-0,97) ; les critères de diagnostic et la gravité 
de ces paresthésies ne sont pas commentés (extension, type, intensité,…) ; l’estimation de cette 
différence se révèle par ailleurs non significative au-delà de 3 mois (figure 7) ; au final, le NICE 
conclut à partir de ces éléments que la différence objectivée est trop limitée pour assimiler ces 
résultats à un bénéfice clinique des procédures endovasculaires. 

Les critères « qualité de vie globale », « douleur postopératoire » (10-14 j après intervention), « reprise 
d’activité normale » et « reprise d’activité professionnelle » ont été estimés au travers de variables 
continues ou discrètes. Le NICE a procédé en conséquence à diverses synthèses quantitatives 
adaptées à ce type de variable (30) : 

 la qualité de vie globale après procédure endovasculaire est rapportée par 3 essais ayant eu 
recours à des échelles distinctes et n’ayant pas tous impliqué la procédure RF ; pour ces 
raisons, la synthèse quantitative réalisée par le NICE n’a pas été jugée pertinente ; 
 la douleur postopératoire n’a été évaluée par échelle visuelle analogique89 que par 2 essais, 
10 à 14 jours après procédure RF (32) ; par comparaison à la chirurgie d’exérèse, la méta-
analyse du NICE estime alors que la douleur postopératoire était significativement moindre 
après procédures endovasculaires ; au-delà de cette significativité statistique, la significativité 
clinique de la différence objectivée nécessite d’être discutée ; partant des résultats présentés 
par le NICE, il peut être en effet souligné que le score moyen de douleur approchait la valeur 1 
chez les sujets traités par radiofréquence et la valeur 2 chez ceux traités par chirurgie 
d’exérèse ; au final, la différence rapportée entre technique s’étendait de -0,62 à -1,43 (30) ; la 
douleur postopératoire ainsi colligée paraît faible dans les 2 groupes et la différence entre eux 
l’est également ; les conséquences cliniques d’une différence aussi ténue sont incertaines ; pour 
autant, le rapport du NICE conclut de son côté que la différence entre technique est 
suffisamment importante pour identifier là un bénéfice clinique d’utilisation de la procédure RF ; 
 les reprises d’activité physique normale et d’activité professionnelle n’ont été comparées 
qu’au travers de 2 essais cliniques ayant inclus un effectif très limité de sujets (30) ; les méta-
analyses réalisées ont mis en évidence une différence significative en faveur de la procédure 
RF ; le rapport du NICE conclut toutefois que la différence estimée « n’était pas suffisamment 
importante pour montrer un bénéfice clinique clairement appréciable de cette procédure 
endovasculaire ». 

89 Quantification allant de 0-10, la valeur 10 indiquant la douleur maximale objectivable. 
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Tableau 7 : comparaison du bénéfice-risque des procédures endovasculaires à celui de la 
chirurgie d’exérèse, méta-analyses de critères binaires réalisées par le NICE (30). 

   

  

N  
études 

N 
études RF 

    

BENEFICES    

Reperméabilisation (1-3 mois)  8 5 
Reperméabilisation (1-3 ans)  7 3 

Insatisfaction cosmétique  3 2 
    

COMPLICATIONS    
Thrombophlébite superficielle (0-12 j)  6 2 

Thrombophlébite superficielle (1-36 mois)  3 2 
Paresthésie (0-3 mois)  12 5 
Paresthésie (> 6 mois)  3 1 

Thrombose veineuse profonde  7 3 
"Décoloration" cutanée de la jambe (0-1 mois)  4 2 
"Décoloration" cutanée de la jambe (3-4 mois)  2 1 

    

RF : procédure radiofréquence 

 

► Recommandations du NICE 

Un groupe de 9 professionnels90 a réalisé pour le compte du NICE l’analyse critique de la 
littérature présentée ci-avant et a formulé les recommandations non gradées suivantes reprises 
intégralement par le NICE (31) :  

 lorsqu’un traitement de varice est discuté, il convient d’informer le patient des différentes 
options thérapeutiques existantes, de leurs résultats et effets indésirables, du risque de 
développement d’autres varices, de la nécessité éventuelle de se soumettre à plusieurs 
séances de traitement et d’un risque accru de récidive après un 1er échec ; 
 il convient d’adresser les sujets à un service vasculaire en cas de : 

o varices symptomatiques 
o troubles trophiques imputés à une insuffisance veineuse 
o thrombose superficielle associée à une insuffisance veineuse 

 il convient de proposer une intervention aux sujets pour lesquels la lésion variqueuse et le 
reflux tronculaire [i.e., reflux saphène] ont été confirmés :  

o proposer un traitement endovasculaire thermique [radiofréquence ou laser] 
o en cas d’impossibilité, proposer un traitement par mousse sclérosante 
o en cas d’impossibilité, proposer une intervention chirurgicale 
o proposer une compression élastique si l’intervention n’est pas réalisable. 

 

Le NICE a ainsi hiérarchisé les diverses alternatives de traitement des « varices » en formulant 
des recommandations favorables aux techniques endovasculaires et en proposant en dernier le 
recours à la technique de référence qui est pourtant la procédure la plus pratiquée (i.e., chirurgie 

d’exérèse). Ce choix suscite 2 commentaires : 

 une telle formulation s’articule mal avec l’analyse critique préalable qui fait état de données 
comparatives de bas à très bas niveau de preuve, signifiant ainsi selon les propres conventions 

 
90 Chirurgiens vasculaires, n= 4 ; phlébologue, n=1 ; radiologue interventionnel, n=1 ; médecin généraliste, n= 1 ; repré-
sentant de patients, n= 2 ; infirmière, n=2. 
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du NICE91 que « toute estimation d’effet est très incertaine » ou encore que « toute nouvelle 
recherche… changera très vraisemblablement les estimations » ; 
 la formulation utilisée par le NICE est globale, réduisant la diversité des formes cliniques de 
varices à une entité unique (« varice confirmée avec reflux tronculaire » de patients présentant des 

« symptômes » ou des « troubles trophiques ») : cette formulation ne précise en effet pas quels 
symptômes justifient du recours à un traitement ; cette formulation ne prend également en 
compte aucun critère anatomique pour orienter le choix du traitement (quels segments veineux et 

quelle étendue concernés par la lésion variqueuse ? Quel diamètre de lésion ? Quelle origine de reflux ?...). 

 

L’argumentaire du NICE n’explique pas le raisonnement utilisé pour définir de telles 
recommandations pour la pratique. Les seuls positionnements mentionnés fragilisent au contraire 
la primauté accordée aux traitements endovasculaires :  

 les recommandations du NICE sont immédiatement suivies dans l’argumentaire d’un 
commentaire synthétique92 concluant que « le groupe de recommandations s’accorde sur le fait 
qu’il n’est pas clair si l’une [des techniques endovasculaires ou la chirurgie d’exérèse] présente 
un bénéfice par rapport à l’autre » ; 
 le NICE termine en outre son argumentaire en soulignant la nécessité de disposer d’essais 
cliniques complémentaires pour répondre aux questionnements suivants : 

o l’évolution clinique péjorative de certaines varices est décrite comme imprévisible ; 
le NICE juge alors nécessaire de conduire des recherches sur ce champ pour 
mieux identifier les patients qui pourraient justifier d’un traitement précoce aux 
premiers stades CEAP (patients C2, stade prédominant au sein des essais 
publiés) ; 

o il est également souligné la nécessité de conduire des essais pour déterminer le 
traitement optimal des varices de classes C2-C3, C4 et C5-C6, ce choix devant se 
faire entre la contention, la chirurgie d’exérèse, les traitements endovasculaires et la 
mousse sclérosante ;  

o les traitements de varices collatérales seraient réalisés au décours même de la 
chirurgie d’exérèse alors qu’ils seraient inconstamment associés aux procédures 
endovasculaires ; le NICE estime qu’il convient alors de définir si cette inconstance 
affecte la qualité de vie des patients concernés voire conduit en pratique à 
démultiplier les interventions ; 

o il est enfin stipulé que la définition des conséquences systémiques des traitements 
par RF doit être approfondie, l’un des professionnels impliqués par l’évaluation du 
NICE soulignant l’existence d’interrogations portant sur les risques liés à l’utilisation 
endovasculaire de nanoparticules93 liées à ce type de traitement. 

Au final, ces recommandations pour la recherche clinique formulées par le NICE s’accordent 
imparfaitement avec la formulation concomitante de recommandations pour la pratique 
hiérarchisées. 

 

Ces recommandations 2013 du NICE prolongent les conclusions que cette même agence avait 
émises dès 2003 (41). Elle y stipulait ainsi que « l’évidence disponible concernant l’efficacité et la 
sécurité de l’occlusion de varice par radiofréquence semble suffisante pour permettre l’utilisation 
de cette procédure comme alternative à la procédure de crossectomie-éveinage de la grande 
veine saphène, à condition que les dispositions normales permettent le consentement, l’audit et la 
gouvernance clinique ». En 2003, le NICE n’avait identifié qu’un seul essai comparatif randomisé 
ayant inclus 28 sujets suivis en moyenne pendant 50 jours. 

 
91 Cf. p 23 du rapport du NICE (32). 
92 Cf. p 202 du rapport du NICE (32). 
93 Cf. p 206 du rapport du NICE (32). 
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3.3.5 Avis rendus par les autres agences étrangères d’évaluation 

Les agences étrangères ont comparé le bénéfice/risque de l’occlusion de varices par RF à celui de 
la chirurgie d’exérèse selon des modalités et objectifs variés. Cette diversité contraint alors à 
analyser de façon linéaire les avis qui ont été rendus par chacune de ces agences. Lorsque 
plusieurs avis ont été rendus dans certains pays, il a été choisi de ne retranscrire que l’avis le plus 
récent ou celui de portée nationale.  

 

► Medical Service Advisory Committee (MSAC, Australie, 2013) 

Le rapport australien émis par le MSAC n’a pas publié les éléments factuels à partir desquels il a 
motivé son avis (35,42). Cet avis ne peut donc être retranscrit que de manière littérale.  

Le MSAC est la seule agence à avoir considéré que l’unique comparateur pertinent était la 
procédure laser, soulignant par la même de façon inhabituelle que la procédure RF n’était pas un 
complément mais une alternative à l’occlusion variqueuse par laser. Sur cette base, cette agence 
conclut que les comparaisons de taux d’occlusion ont été effectuées à échéance de 6 mois et 
qu’aucune donnée comparative n’existerait au-delà de 1 an, ce qui contraint le jugement d’un 
certain nombre d’incertitudes. Cet avis conclut néanmoins favorablement et propose l’inscription 
de la procédure RF pour l’occlusion des grandes et petites veines saphènes « ainsi que pour les 
collatérales saphènes principales tant que de besoin ». 

Le MSAC a projeté que la prise en charge de la procédure RF par la collectivité peut 
potentiellement augmenter de 20 % le volume des traitements chirurgicaux des varices pratiqués 
en Australie. 

 

► Centre fédéral d’expertise des soins de santé (KCE, Belgique, 2011) 

Le KCE (29) a comparé le bénéfice-risque de la procédure RF à celui de la chirurgie d’exérèse en 
s’appuyant sur une revue systématique de 2009 ayant inclus 4 essais randomisés (tableau 5) (38). 
Le KCE a complété cette analyse extérieure en incluant 2 essais randomisés publiés 
ultérieurement, précisant qu’un seul de ces 2 essais colligeait des résultats d’efficacité à moyen 
terme94. 

Le rapport du KCE stipule que les essais comparatifs identifiés (tableau 5) sont de faible qualité 
soulignant, pour motiver son appréciation, leur effectif limité à quelques dizaines de sujets, leur 
suivi dépassant rarement quelques mois, leur recours à des critères d’efficacité indirects et non 
cliniques et enfin leur utilisation de dispositifs qui ne sont plus employés en pratique. Précisant 
également que ces essais n’impliquent que des formes débutantes de varices, le rapport du KCE 
stipule alors « [qu’] aucune conclusion ne peut être tirée quant au meilleur traitement à appliquer 
en fonction du stade clinique de varices ». Cette conclusion diffère ainsi nettement de celle 
formulée par le NICE (cf. supra). 

Malgré toutes ces réserves, le KCE conclut que « les techniques endoveineuses offrent une 
efficacité comparable à celle de la chirurgie classique après quelques mois tout en générant moins 
d’effets secondaires postopératoires ». Ce positionnement appelle 3 commentaires principaux 
soulignant les difficultés d’appropriation que posent ces conclusions : 

 de façon paradoxale, il est mentionné dans la même partie du rapport du KCE (résumé) et au 
sujet de cette efficacité clinique que les essais de différence analysés ne présentaient pas de 
résultats significatifs ; il n’est alors pas possible de conclure à partir de ces éléments à une 
équivalence d’efficacité (cette démarche sous-tend en effet de changer a posteriori et à partir des résultats 

 
94 Elkaffas et al, suivi jusqu’à 20 mois, n=180 (43). 
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observés les hypothèses d’essai ; ce raisonnement tautologique s’oppose à la démarche hypothético-déductive qui 
constitue un principe fondateur des essais cliniques) ; 
 le KCE, contrairement au NICE, considère que l’hétérogénéité des résultats d’études qu’il a 
identifiées s’oppose à toute démarche de méta-analyse ; le KCE n’a également pas souhaité 
estimer les bénéfices/risques de la procédure RF au travers des valeurs extrêmes95 observées 
dans les essais analysés ; in fine, ce choix ne permet pas d’apprécier l’efficacité-sécurité de la 
procédure RF de manière quantitative, notamment dans le but de pouvoir apporter en pratique 
une information éclairée aux patients ; 
 l’argumentaire du KCE ne collige enfin aucune comparaison statistique des fréquences de 
survenue des thromboses, thrombophlébites superficielles, hématomes ou encore infections 
postopératoires ; cet argumentaire collige, en faveur de la RF, une douleur postopératoire 
significativement moindre à 1 semaine dans un essai d’effectif restreint (n=88) ainsi que 
l’observation d’un meilleur score de qualité de vie à 1 semaine dans un autre essai, précisant 
néanmoins que cette différence disparaît au-delà ; plus largement et en écho à la remarque 
précédente, la fréquence de survenue des complications postopératoires n’est globalement pas 
quantifiée par le KCE ; il est alors difficile de conclure à partir de ces éléments que la procédure 
RF induit moins d’effets secondaires que la chirurgie d’exérèse. 

Le rapport du KCE mentionne que la proportion de varices traitées par procédures 
endovasculaires en Belgique pourrait varier entre 18 et 33 % (estimation la plus basse émanant de 

l’Assurance maladie NIHDI et la plus élevée provenant de la Société belge de chirurgie vasculaire). Soulignant qu’en 
Belgique la chirurgie des varices était conduite dans 80 % des cas en milieu hospitalier (« 78 % in 

day hospital », 2011), ce rapport juge alors que les capacités d’évolutivité du système sanitaire belge 
sont incertaines, en particulier pour permettre une part d’activité ambulatoire hors établissement 
plus importante. Aucune projection précise d’activité endovasculaire ne conclut alors ce rapport. 

Au final, le KCE émet 3 recommandations impliquant la procédure RF : 

 cette technique est présentée comme pouvant être recommandée comme alternative à la 
chirurgie classique ; 
 il est stipulé que la nomenclature belge doit évoluer pour permettre le développement de 
cette technique « en ambulatoire sous anesthésie locale dans le traitement des varices 
veineuses sans complication » ; 
 un enregistrement des complications majeures et de récidives est nécessaire afin d’en 
préciser l’innocuité et l’efficacité à long terme (la mousse sclérosante, évaluée en parallèle, étant en sus 

particulièrement visée par cette recommandation). 

Il convient de souligner que cette recommandation limite par sa formulation la prise en charge des 
traitements endovasculaires aux « varices non compliquées ». Cette expression, non définie, 
désigne a priori les varices saphènes classées C2 selon la classification CEAP (cf. annexe 2). Le 
champ potentiel d’utilisation de la procédure RF en Belgique paraît ainsi beaucoup plus restreint 
que celui qui pourrait être ouvert à partir des recommandations formulées par le NICE. 

 

► Agence canadienne des médicaments et des technologies de santé (CADTH, 
2011) 

La revue systématique du CADTH, qualifiée de revue rapide par cette agence (tableaux 4-5), 
présente 3 limites principales :  

 les comparaisons à la chirurgie d’exérèse sont analysées en amalgamant les résultats des 
procédures laser et RF, plaçant ainsi le lecteur en aveugle de la technique endovasculaire 
utilisée ; 

 
95 Valeurs minimales et maximales exprimées par l’ensemble des études analysées pour chaque critère d’évaluation. 
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 seconde cause d’aveugle et à l’image de l’analyse conduite par le KCE, le CADTH ne 
présente dans son argumentaire aucune méta-analyse ou valeurs extrêmes d’études formulées 
pour chaque comparaison à la chirurgie d’exérèse ; 
 le CADTH ne qualifie pas précisément le niveau d’évidence scientifique des données 
analysées, à l’exception des études non randomisées jugées à haut risque de biais, en 
particulier de confusion (absence de groupe contrôle) ; il est simplement mentionné que nombre des 
essais randomisés analysés présentaient des taux importants de perdus de vue non 
argumentés et il était stipulé que l’applicabilité des résultats d’étude demeurait incertaine, une 
majorité des sujets éligibles ayant été écartés sans raison explicite par ces diverses études. 

Selon le CADTH, les essais de différence analysés n’ont pas rapporté de différences significatives 
pour le critère taux d’occlusion, les délais de suivi maximaux sous-jacents n’étant pas précisés 
dans l’argumentaire. Ce rapport évoque également, sans en discuter la pertinence, l’existence de 
délais de reprise d’activité ou de travail plus courts après procédures endovasculaires. Ce rapport 
stipule en outre que les mesures de score de qualité de vie étaient similaires et précise, sans 
quantification, que les infections et paresthésies « étaient plus fréquentes après chirurgie » et que 
les « complications fréquentes associées aux procédures endovasculaires » sont « induration, 
hyperpigmentation, brûlure cutanée, phlébites et ecchymoses (laser) ». 

Ce rapport conclut alors que « l’évidence disponible suggère que les traitements endovasculaires 
sont aussi efficaces que la chirurgie et plus efficace que la sclérothérapie pour traiter les varices 
symptomatiques et sont associées à un risque moindre d’événements indésirables graves, tels les 
infections ou les paresthésies saphènes ». Cette perspective, bien que formulée avec prudence 
(« suggère ») s’articule néanmoins peu avec les données analysées : des essais de différence non 
significatifs n’autorisent pas de jugement d’équivalence. Cette conclusion occulte de plus un pan 
des complications rapportées et ne présente aucune estimation des risques sous-jacents, cette 
absence privant les professionnels de la possibilité d’éclairer leurs patients des fréquences 
attendues de ces éventuels risques. 

► Ludwig Boltzmann Institut (LBI, Autriche, 2011) 

L’agence autrichienne d’évaluation a estimé le bénéfice-risque des procédures endovasculaires 
par comparaison directe à la chirurgie d’exérèse (36). L’avis de cette agence s’appuie sur l’analyse 
de 5 revues systématiques (identifiées par ce rapport d’actualisation) complétée par l’étude d’un essai 
contrôlé randomisé (également analysé par ce rapport d’actualisation96).  

Cette agence ne statue pas quant à la prise en charge par la collectivité des occlusions 
variqueuses par RF. Ses conclusions précisent toutefois que la procédure radiofréquence 
« semble » avoir une efficacité/sécurité similaire à celle de la chirurgie d’exérèse. Il est cependant 
jugé nécessaire de standardiser les procédures endovasculaires et de définir le nombre de 
procédures devant être réalisées par un opérateur durant son apprentissage. Il est enfin précisé 
qu’il n’a pas été possible de distinguer la finalité thérapeutique de la finalité cosmétique des 
traitements des varices.  

► College voor zorgverzekeringen (CVZ, Pays-bas, 2010) 

Le CVZ a actualisé en 2010 l’avis qu’il avait émis en 2008 au sujet des traitements des varices 
saphènes (tableaux 4-5) (37). L’analyse conduite en 2008 n’est pas publiée et le document 
d’actualisation de 2010 ne collige que les résultats d’un unique essai comparatif randomisé 
présentant des résultats à court terme. Au final, le CVZ a estimé que les traitements 
endovasculaires des varices saphènes devaient être pris en charge financièrement par la 
collectivité, n’excluant plus largement de cette prise en charge que la mousse sclérosante pour 
laquelle les comparaisons à la chirurgie d’exérèse ont été jugées insuffisantes.  

 
96 Elkaffas et al, suivi jusqu’à 20 mois, n=180 (43). 
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Validité et transposabilité de l’évidence scientifique issue des essais 
comparatifs analysés 

Le NICE, à l’image des autres agences, n’a pu décrire l’efficacité-sécurité de la 
procédure RF qu’au travers de critères multiples et pour l’essentiel 
intermédiaires (7 critères d’efficacité, 6 critères de sécurité). En raison d’imprécisions 
et de risques élevés à très élevés de biais, le NICE a lié chacun de ces critères 
à un niveau d’évidence faible à très faible, signifiant ainsi que toute estimation 
d’effet était très incertaine et soumise à un risque élevé de changement si de 
nouvelles études venaient à être conduites.  

La partie précédente a montré les limites techniques et épidémio-cliniques de 
transposabilité des résultats publiés. Certaines agences ont souligné en plus 
que cette transposabilité était également limitée pour des raisons 
méthodologiques. Ainsi, un rapport émanant de l’agence canadienne (CADTH) 
précise que les résultats des essais sont liés à des taux élevés de données 
manquantes et surtout que les études publiées ont exclu une majorité des 
sujets éligibles sans en expliciter les raisons.  

Estimation des bénéfices/risques de la procédure radiofréquence par 
comparaison directe à la chirurgie d’exérèse 

Le NICE a conduit, sans en commenter la validité méthodologique, de 
multiples méta-analyses intéressant les divers critères retenus 
d’efficacité/sécurité de RF. Cette démarche présente 2 écueils principaux :  

- les limites méthodologiques majeures des études princeps n’autorisent 
pas en théorie la conduite de telles méta-analyses dont les résultats 
doivent être au mieux considérés comme exploratoires (l’agence belge (KCE) 

exprime explicitement qu’elle a considéré que l’hétérogénéité des résultats n’autorisait 

aucune démarche de méta-analyse ; les autres agences n’évoquent même pas cette 

possibilité) ; 

- les nombreux critères de jugement utilisés ont conduit le NICE à 
démultiplier les comparaisons sans précaution statistique préalable, 
compliquant alors l’interprétation d’éventuelles différences significatives du 
fait d’un risque accru de résultat faux positif (i.e., inflation non contrôlée du risque 

alpha). 

A la différence du NICE, les autres agences n’ont pas conduit de méta-
analyses. Elles n’ont le plus souvent pour autant pas caractérisé dans leur 
argumentaire chaque critère d’évaluation à partir des observations minimales 
et maximales présentées dans les essais qu’elles ont analysés. Cette absence 
prive alors le lecteur d’estimations quantitatives mêmes préliminaires de 
l’efficacité-sécurité de la procédure RF. Au final, le professionnel de santé ne 
pourra pas à partir de ces seules analyses apporter une information complète 
à ses patients. 

Quelle que soit l’importance accordée à cette légitimité méthodologique 
contestable des multiples méta-analyses du NICE, il convient de souligner que 
ces analyses se sont révélées au final et pour la quasi-totalité d’entre elles non 
concluantes. Le NICE n’identifie ainsi que 2 différences qu’il juge significatives 
sur les plans statistique et clinique. Il s’agit d’un risque accru de 
thrombophlébite superficielle et d’une moindre douleur postopératoire après 
RF, les différences concernant ce dernier critère étant très ténues. 
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Avis global et indications potentielles de la procédure radiofréquence 
reconnues par les agences étrangères d’évaluation 

L’ensemble des limites médicales, techniques et méthodologiques présentées 
ont au final contraint l’ensemble de ces agences d’évaluation à émettre un avis 
en contexte d’incertitude majeure. Ces conclusions présentent 2 points 
communs :  

 elles sont favorables à la procédure RF mais à des degrés divers de 
précaution de formulation plus ou moins aisée à interpréter ; 
 elles ne font pas transparence du raisonnement explicite qui a été 
conduit dans ce contexte d’incertitude majeure pour aboutir à de telles 
conclusions. 

Le rapport du NICE ne qualifie pas de façon explicite et globale le 
bénéfice/risque de la procédure RF. Sa position favorable à cette procédure, 
bien qu’elle ne s’accorde pas avec l’analyse factuelle conduite, se déduit des 
recommandations générales que cette agence formule et qui présentent les 
procédures endovasculaires comme traitement de 1ère intention. Il convient de 
rappeler que cette agence avait émis des conclusions favorables à la 
procédure RF dès 2003, bien que cette procédure ne fasse l’objet à cette 
époque que d’un unique essai impliquant 28 sujets sur 50 jours en moyenne. 
Le KCE en Belgique et le CVZ au Pays-Bas concluent que l’efficacité de la 
procédure RF est comparable à celle de la chirurgie d’exérèse. Le CADTH au 
Canada et le LBI en Autriche avancent une conclusion plus pondérée, stipulant 
que l’évidence disponible suggère l’équivalence d’efficacité entre la procédure 
RF et la chirurgie d’exérèse. Ces formulations d’équivalence apparaissent 
contestables, les essais de différence étant pour l’essentiel non concluant, 
soumis à des biais nombreux et majeurs comme l’a détaillé l’analyse du NICE. 
Ces conclusions d’agence, sans commenter ce point, ont au final inversé la 
logique des essais cliniques qu’elles ont analysés (jugement de non-infériorité porté à 

l’issue d’essais de différence). Cette démarche est réputée non légitime, en 
particulier si elle n’est argumentée ni sur le plan médical, ni sur le plan 
méthodologique. 

Les indications potentielles de la procédure RF proposées par ces diverses 
agences font l’objet de divergences importantes. Si le NICE recommande de 
proposer un traitement endovasculaire en 1ère intention sans précision 
d’indication, ni de topographie de varice, le KCE associe des réserves 
principales à son avis favorable, limitant les indications des procédures 
endovasculaires aux seules varices non compliquées et conditionnant la mise 
en œuvre des traitements endovasculaires à un enregistrement des 
complications et récidives afin d’en préciser l’efficacité/sécurité à long terme. 
La divergence entre le KCE et le NICE va même au-delà de ces seuls 
éléments, le KCE jugeant contrairement au NICE que les données disponibles 
ne permettent pas de définir le meilleur traitement à appliquer en fonction du 
stade clinique de la maladie variqueuse. 

Les conclusions formulées par ces agences ont pour limite de ne pas 
caractériser explicitement le type anatomique de varice pour lequel un 
traitement RF peut être proposé. Les conclusions formulées évoquent en effet 
le plus souvent le traitement de « varices » sans précision topographique. 
L’agence australienne se distingue sur ce point évoquant explicitement la 
possibilité de traiter les varices de grande et petite veines saphène ainsi que 
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les collatérales saphènes, bien que le rapport publié par cette agence ne 
collige aucun résultat portant sur ce type anatomique. Ces formulations 
apparaissent ainsi contraires aux principes mêmes adoptés par les 
professionnels de santé français qui ont émis des avis divergents concernant 
GVS & PVS lors de l’évaluation conduite en 2008 par la HAS et qui n’ont 
évoqué aucune possibilité de traitement des collatérales saphènes par RF. 

 

Etat des pratiques et projection d’activité 

Aucun des rapports étrangers ne dresse d’état des lieux explicite des pratiques 
de traitements endovasculaires des varices. Le rapport du KCE émet des 
réserves concernant les capacités d’évolution du système sanitaire en 
Belgique pour permettre notamment le développement d’une large part 
d’activité ambulatoire hors établissement à l’image de pratiques qui se 
produiraient selon ce rapport dans des états comme les Pays-Bas. Le rapport 
Australien du MSAC est le seul à estimer, sans néanmoins définir le 
raisonnement utilisé, l’impact de la diffusion de la procédure RF, en précisant 
que cette technique pourrait induire une augmentation de 20 % du volume 
global de traitements chirurgicaux des varices. Etant le seul à s’intéresser à cet 
aspect, le rapport autrichien du LBI souligne enfin dans sa conclusion la 
nécessité de standardiser les procédures techniques et la nécessité de définir 
les exigences d’apprentissage de cette procédure. 
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3.4 Recommandations pour la pratique clinique 

3.4.1 Méthode d’analyse 

La recherche bibliographique associée à ce rapport (cf. p22) a permis d’identifier 5 
recommandations pour la pratique clinique (RPC) portant pour tout ou partie sur la définition de 
l’intérêt de la procédure RF (44-48). La qualité méthodologique de ces RPC a été évaluée à l’aide 
de la grille du consortium Agree97 en attribuant à chaque item une note allant de 1 (« fortement en 

désaccord ») à 7 (« fortement en accord » ; tableau 8, grille « Agree II »98) (49). Cette notation a été définie en 
1er lieu en fonction de la qualité des recommandations concernant la procédure RF. Cette 
évaluation est synthétisée pour chaque RPC sous forme d’un taux de conformité99 établi par 
domaine de qualité (figure 8). 

 

3.4.2 Observations générales 

Les 5 RPC analysées présentent des limites importantes à l’origine de taux de conformité 
insuffisants dans chacun des domaines de qualité évalués par la grille « Agree II » (figure 8). Ces 
limites concernent en 1er lieu leur rigueur d’élaboration et leur applicabilité : 

 aucune de ces publications ne détaille sa stratégie de recherche et de sélection 
bibliographique, ne permettant alors pas d’en garantir le caractère systématique, objectif et 
pertinent (la recherche bibliographique n’étant pas même évoquée par l’une des RPC (47)) ; 
 les résultats des séries de cas et essais comparatifs publiés sont inconstamment synthétisés 
et le sont le cas échéant le plus souvent de façon littérale et linéaire sans analyse explicite et 
définition préalable de leur validité (44-47) ; 
 l’applicabilité des recommandations émises n’est discutée par aucune des 5 RPC analysées ; 
 3 de ces RPC ne gradent pas leurs recommandations qui sont alors émises indistinctement 
au fil de leur argumentaire (44,46,47) ; deux RPC gradent explicitement leurs recommandations 
en l’effectuant en désaccord partiel avec le contenu de leur argumentaire100 (45,48). 

Ces 5 RPC font en outre état de positionnements contradictoires, ce qui complique leur analyse et 
leur retranscription. L’une d’elles émanant d’un regroupement international d’organismes 
professionnels101 évoque une cause potentielle de ces contradictions (46). Elle souligne que les 
limites mêmes des études publiées fragilisent la définition de recommandations portant sur les 
traitements des varices :  

 l’efficacité/sécurité à court terme des procédures examinées est présentée comme faisant 
l’objet de « variations extrêmes » de définitions ;  
 l’évaluation du succès thérapeutique est décrite comme reposant sur des critères indirects en 
lieu et place de critères qui devraient être rigoureusement évalués et liés à des conséquences 
cliniques pertinentes ;  
 l’absence d’évaluation à long terme de l’efficacité des procédures d’intérêt est pour finir 
soulignée.  

 
97 « Agree » : Appraisal of Guidelines Research & Evaluation. 
98 http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-03/agree_user_manual_23_item_instrument.pdf ; 
version mai 2009 présentant 23 items répartis en 6 domaines de qualité. 
99 Taux de conformité exprimé sous la forme d’un pourcentage calculé comme étant le rapport (score obtenu – score 
minimal possible)/(score maximal possible – score minimal possible). 
100 Bien que la RPC de Gloviczki et al souligne par exemple dans son argumentaire le caractère biaisé des études 
disponibles, la basse qualité de l’évidence à moyen terme disponible et l’absence de données à long terme, elle formule 
une recommandation de grade 1B au lieu d’au mieux une recommandation de grade 1C (48). 
101 Society of Interventional Radiology, Cardiovascular Interventianl Radiological Society of Europe, American College of 
Phlebology, Canadian Interventional Radiology Association (46). 



Occlusion de grande veine saphène par radiofréquence - Rapport d’évaluation technologique 

HAS / Service évaluation des actes professionnels / décembre 2013 
58 

Ces limites sont reprises en conclusion d’une autre RPC issue également d’un regroupement 
international d’organismes professionnels (44) et sont reprises pour partie dans les conclusions de 
la RPC émanant de l’American College of Radiology (45).  

 

Tableau 8. Grille « Agree II » d’évaluation de la qualité des recommandations pour la pratique 
clinique (RPC) utilisée pour analyser les publications évoquant l’occlusion de varices par procédure 
radiofréquence (49). 

 

DOMAINES  ITEMS 

   

Champ & 
objectifs 

1 Le ou les objectifs de la RPC sont décrits explicitement. 
2 La ou les questions de santé couvertes par la RPC sont décrites explicitement. 
3 La population à laquelle la RPC doit s'appliquer est décrite explicitement. 

   

Participation 
des groupes 
concernés 

4 
Le groupe ayant élaboré la RPC inclut des représentants de tous les groupes profes-
sionnels concernés. 

5 Les opinions et les préférences de la population cible ont été identifiées. 
6 Les utilisateurs cibles de la RPC sont clairement définis. 

   

Rigueur  
d'élaboration 

7 
Des méthodes systématiques ont été utilisées pour rechercher des preuves scienti-
fiques. 

8 Les critères de sélection des preuves sont clairement décrits. 
9 Les forces et les limites des preuves scientifiques sont clairement définies. 
10 Les méthodes utilisées pour formuler les recommandations sont clairement décrites. 

11 
Les bénéfices, les effets secondaires et les risques en termes de santé ont été pris en 
considération dans la formulation des recommandations. 

12 
Il y a un lien explicite entre les recommandations et les preuves scientifiques sur les-
quelles elles reposent. 

13 La RPC a été revue par des experts externes avant sa publication. 
14 Une procédure d'actualisation de la RPC est décrite. 

   

Clarté &  
présentation 

15 Les recommandations sont précises et sans ambiguïté. 

16 
Les différentes options de prise en charge de l'état ou du problème de santé sont 
clairement présentées. 

17 Les recommandations clés sont facilement identifiables. 
   

Applicabilité 

18 La RPC décrit les éléments facilitant sont application et les obstacles. 

19 
La RPC offre des conseils et/ou des outils sur les façons de mettre les recommanda-
tions en pratique. 

20 
Les répercussions potentielles de l'application des recommandations sur les res-
sources ont été examinées. 

21 La RPC propose des critères de suivi et/ou de vérification. 
   

Indépendance 
éditoriale 

22 
Le point de vue des organismes de financement n’a pas influencé le contenu de la 
RPC. 

23 
Les intérêts divergents des membres du groupe ayant élaboré la RPC ont été pris en 
charge et documentés. 
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Figure 8 : taux de conformité des recommandations analysées définis selon les directives du consortium « Agree II » (pour chaque publication, le 

taux de conformité par domaine est indiqué) (49). 
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3.4.3 Observations spécifiques 

► Recommandations émises sous l’égide d’un regroupement international 
d’organismes professionnels (Nicolaides et al, 2008) 

La RPC de Nicolaides et al regroupe 7 organismes professionnels102 nord-américains et 
européens incluant notamment des experts français (American Venous Forum, American College of 

Phlebology, European Venous Forum, International Union of Angiology, Cardiovascular Disease Educational and 

Research Trust (UK), Cyprus Cardiovascular Disease Educational and Re-search Trust et Union Internationale de 

Phlébologie)(44). Les recommandations ainsi émises ne sont pas gradées et se révèlent 
contradictoires. 

Dans l’une de ses parties, cette RPC traite des sujets présentant des « varices » en ne 
distinguant103 ni leur type, ni leur étendue, ni les symptômes associés, ni leur stade CEAP. Les 
traitements conservateurs104, évoqués en 1er, y sont décrits comme faisant l’objet d’une « évidence 
importante » d’efficacité. Les techniques endovasculaires sont ensuite présentées comme l’une 
des alternatives thérapeutiques non conservatrices proposées et comme l’étant de plus en plus 
souvent en pratique « dans l’espoir que ces méthodes réduisent la morbidité, éliminent les séjours 
hospitaliers et accélèrent le retour à l’activité normale ». Cette partie de l’argumentaire se termine 
alors en précisant que « il existe une évidence importante montrant que ces nouvelles techniques 
vont réduire les récidives par néovascularisation ». Pour autant et de manière contradictoire, cette 
RPC conclut par une partie intitulée « Questions clés en attente de réponses » en stipulant que les 
conséquences cliniques et hémodynamiques précoces des techniques endovasculaires doivent 
être confirmées et validées au-delà des « études de faisabilité » disponibles par des essais de 
haut niveau de preuve. L’absence d’évaluation de l’efficacité à long terme de ces techniques est 
alors mise en exergue, cette RPC concluant que « considérant l’efficacité clinique et la simplicité 
des éveinages conventionnels ainsi que le développement d’une technique peu coûteuse comme 
la mousse sclérosante, le surcoût des procédures endovasculaires nécessite d’être justifié. » 

 

► Recommandations de l’American College of Radiology (2009) 

Dans les recommandations de l’American College of Radiology (ACR) (45), un argumentaire très 
succinct105 se termine par une synthèse en 4 points précisant que : 

 la prise en charge des varices du membre inférieur dépend de plusieurs options 
thérapeutiques ; 
 il n’existe aucun essai comparant à long terme l’efficacité des techniques endovasculaires à 
celle de la chirurgie par crossectomie-éveinage ; 
 les traitements endovasculaires « semblent » aussi efficaces que la chirurgie pour traiter les 
varices du membre inférieur ; 
 le traitement optimal des varices demeure controversé. 

En contradiction avec ces conclusions figure en parallèle dans la publication de l’ACR une série de 
tableaux hiérarchisant les diverses alternatives thérapeutiques dans 6 contextes variqueux 
distincts, pour lesquels les traitements endovasculaires y sont parfois privilégiés106. De façon 

 
102 American Venous Forum, American College of Phlebology, European Venous Forum, International Union of Angiolo-
gy, Cardiovascular Disease Educational and Research Trust (UK), Cyprus Cardiovascular Disease Educational and 
Research Trust et Union International de Phlébologie (44). 
103 Une autre partie de cette RPC traite spécifiquement le cas des sujets présentant une atteinte variqueuse associée à 
un ulcère veineux de jambe. 
104 Médicaments veino-actifs et compression. 
105 2 pages. 
106 Traitement à visée esthétique ; varice symptomatique de petite veine saphène éventuellement compliquée d’œdème 
(C2-C3 de la classification CEAP) ; ablation de GVS en contexte d’ulcère veineux de jambe ; varices de GVS bilatérales 
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inexpliquée, aucune des situations abordées ne couvre l’un des contextes thérapeutiques les plus 
fréquents, à savoir la prise en charge d’un sujet adulte symptomatique présentant une varice de 
GVS de stade C2-C3 sans antécédent thrombotique et hors contexte de grossesse. Pour ce 
contexte principal, il convient alors vraisemblablement de ne se fier qu’aux conclusions de 
l’argumentaire de l’ACR (hiérarchisation impossible des alternatives thérapeutiques faute d’essais valides publiés). 

 

► Recommandations émises sous l’égide d’un regroupement international 
d’organismes professionnels (Khilnani et al, 2010) 

Cette RPC, évoquée au début de cette partie, débute en soulignant la difficulté d’émettre des 
recommandations à partir de résultats d’études hétérogènes et préliminaires (46). Afin de clarifier 
l’analyse de ces résultats hétérogène, cette RPC propose une classification terminologique des 
différents types de succès ou d’échecs pouvant être rencontrés après traitement endovasculaire 
de varices. Cette RPC émet ensuite une liste non gradée d’indications et contre-indications 
potentielles des traitements endovasculaires. L’efficacité-sécurité de la procédure RF n’est ensuite 
définie que de manière descriptive en rapportant les résultats de séries de cas qualifiées d’études 
de faisabilité (« proof-of-concept studies »), étant précisé que ces données sont liées à un dispositif qui 
a été depuis remplacé (cf. p12-14). Il est ensuite fait état de l’existence de quelques essais 
comparatifs de faibles effectifs. L’efficacité de la procédure RF est alors résumée sous forme d’un 
taux de « succès anatomique » à 1 an variant de 68 à 100 %. Les complications après RF jugées 
les plus fréquentes dans cette RPC sont les thromboses veineuses profondes (≤ 16 %), les 
paresthésies (≤ 15 %) et les brûlures cutanées (≤ 7 %). Ces résultats sont ainsi décrits sans prise de 
positionnement explicite dans l’argumentaire de cette RPC. Il est conclu que les procédures 
endovasculaires constituent « l’une des nombreuses options pouvant être envisagées pour traiter 
les sujets atteints d’insuffisance veineuse chronique ». L’efficacité de ces procédures est alors 
décrite uniquement de façon physiopathologique en précisant que ces techniques permettent 
d’éliminer le reflux tronculaire de manière durable et sûre. Il est enfin jugé que l’exploration 
échographique et la connaissance des spécificités techniques et postopératoires de ces 
procédures conditionnent leur succès. Cette RPC ne hiérarchise ainsi pas la place de la RF au 
sein des alternatives thérapeutiques disponibles. 

 

► Recommandations du Venous Forum of the Royal Society of Medicine (Berridge 
et al, 2011) 

Bien que cette publication soit intitulée « recommandations », sa publication sans argumentaire 
sous forme d’un recto verso ne fait état à aucun moment de l’utilisation d’une méthode de 
recommandation et ne collige aucune quantification de l’efficacité sécurité de la procédure RF (47).  
L’un des professionnels impliqué en sa qualité de « past president » du Venous forum et d’éditeur 
en chef de la revue « Phlebology » est le président du groupe de recommandations à l’origine du 
rapport d’évaluation du NICE analysé dans ce rapport (cf. p41-49).  

Dans une partie intitulée « recommandations pour le référé et le traitement de l’insuffisance 
veineuse chronique au sein du NHS », cette RPC distingue les sujets en fonction de leur classe 
CEAP : 

 sujets C1-C3 : les recommandations les concernant apparaissent contradictoires et 
ambiguës 
 cette partie débute par l’assertion suivante : « La plupart de ces patients peuvent être pris en 
charge en soins primaires afin de conseiller l’exercice, la perte de poids, l’élévation et l’utilisation 
de compression » ; 

                                                                                                                                                               
et symptomatiques durant grossesse ; insuffisance de GVS associée à une thrombose veineuse profonde et à un 
œdème ; insuffisance bilatérale et symptomatique de GVS avec antécédent de thrombose veineuse profonde.  
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 il est rappelé que « les patients dont la préoccupation première est cosmétique ne doivent 
normalement pas être traités au sein du NHS » ; 
 les sujets symptomatiques avec altération de leur qualité de vie, insuffisance veineuse 
chronique ou non répondeurs au traitement conservateur et ceux avec œdème (C3) doivent être 
référés à un chirurgien vasculaire pour qu’une exploration notamment échographique soit 
réalisée et « l’intervention doit être proposée si cela est jugé approprié par le chirurgien et le 
patient » ; 
 il est enfin conclu, en discordance partielle avec les 2 points précédents, qu’il est « escompté 
que la plupart de ces patients vont bénéficier et doivent recevoir un traitement ayant pour but 
d’éradiquer leur reflux veineux superficiel » ; 
 sujets C4-C6 : ces patients doivent être adressés à un chirurgien vasculaire et doivent être 
traités afin d’éliminer le reflux veineux superficiel. 

La mise en sens de ces différentes assertions se révèlent ainsi complexe et leur caractère peu 
voire pas explicite s’oppose à leur applicabilité (« l’intervention doit être proposée si cela est jugé 

approprié… » : le choix est laissé au libre arbitre du professionnel qui n’est pas guidé dans sa démarche par un 
positionnement clair de ces recommandations). 

 

► Recommandations de la Society for Vascular Surgery et de l’American Venous 
Forum (Gloviczki et al, 2011) 

Cette RPC de 2011 fait état de l’évolution de sonde RF Closure® rappelée dans le contexte de ce 
rapport et souligne à cette occasion « la lourdeur » d’utilisation107 de la sonde de 1ère génération 
(ClosurePLUS®) (cf. p12-14) (48). Elle précise également qu’au moment de sa rédaction la sonde Celon 
RFITT® était disponible en Europe et que des études cliniques visant à définir son efficacité étaient 
en cours. Sans justification bibliographique, les varices de moins de 2 mm et de plus de 15 mm 
sont présentées comme des contre-indications potentielles, étant en plus mentionné à 3 reprises 
dans cette RPC qu’une étude aurait mis en évidence une augmentation significative de 
thromboses veineuses profondes après RF chez les sujets présentant une lésion de GVS de plus 
de 8 mm de diamètre. 

La description effectuée de la recherche bibliographique laisse suspecter la conduite d’une 
recherche non systématique, cette suspicion étant renforcée par la liste incomplète d’études 
comparatives sélectionnées et retranscrites dans cette RPC (ces études constituent une partie de celles 

analysées dans ce rapport, cf. p65). Les résultats de certaines séries de cas et d’études comparant la RF 
à la chirurgie par crossectomie-éveinage sont synthétisés de façon littérale, sans analyse critique 
spécifique. Seule est fait mention dans cette RPC que le « comité » avait jugé l’évidence à court 
terme de haute qualité, étant paradoxalement immédiatement mentionné que ces études ne 
présentaient pas de protections vis-à-vis des risques de biais, amenant ce même comité à 
conclure alors que l’évidence à moyen terme était de faible qualité et qu’aucune évidence à long 
terme n’était disponible. Paradoxalement, la recommandation émise a été gradée B (qualité modérée 

d’évidence) et non C (faible qualité) comme le prévoyait la méthode utilisée afin de souligner que la 
recommandation émise était susceptible de changer si des faits de meilleurs qualités venaient à 
être publiés. Sous ces limites, cette RPC propose de privilégier la mise en œuvre de traitements 
endovasculaires par rapport à la chirurgie par crossectomie-éveinage, considérant que cette 
technique est associée à « une convalescence réduite, une moindre douleur et morbidité » (grade 1 

B). Cette RPC a pour limite principale de ne pas désigner explicitement le type de patients pour 
lesquels une technique endovasculaire peut être proposée (stade CEAP, symptômes). 

 
107 « the first-generation device was somewhat cumersome to use ». 
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4. Evaluation par la HAS des données d’actualisation 

4.1 Rationnel 

4.1.1 Manques objectivés à l’issue de l’analyse des évaluations extérieures 

Les évaluations extérieures analysées dans la partie précédente présentent 3 limites principales : 

 la validité interne des études princeps (validité méthodologique) est inconstamment détaillée et 
fait l’objet à l’étranger d’analyses parfois divergentes, sans qu’il ne soit pleinement possible 
d’identifier les causes de ces divergences ; il convient de lever cette part d’incertitude en 
définissant explicitement la validité interne des données cliniques disponibles ; 
 les données des études originales ont été obtenues après des délais de suivi hétérogènes et 
le plus souvent courts ; ces données sont en outre parfois limitées par un taux de perdu de vue 
élevé voire excessif (> 20 %) ; ces limites doivent être directement prises en compte afin 
d’expliciter le degré d’incertitude associé aux résultats publiés ; les évaluations conduites à 
l’étranger ne satisfont cependant pas à ces contraintes d’analyse ; 
 aucune de ces évaluations n’a procédé à une analyse approfondie des contextes médicaux 
et techniques des études princeps impliquant la procédure RF : la validité externe (applicabilité) 
des résultats colligés demeure ainsi incomplètement définie, entachant alors toute conclusion 
d’incertitude. 

 

4.1.2 Stratégie d’actualisation 

Compte tenu des limites évoquées ci-dessus, la HAS a été contrainte de préciser son appréciation 
des validités interne et externe des études cliniques publiées. Cette évaluation a été structurée en 
2 pans complémentaires : 

 

 Un premier pan, principal, consacré à l’analyse des essais comparant directement l’efficacité 
sécurité de la procédure RF à celle de la chirurgie par crossectomie-éveinage. Afin de disposer 
dans ce rapport d’une vision globale des données disponibles, il a été décidé d’analyser 
l’ensemble des essais comparatifs publiés en regroupant les publications identifiées dans le 
rapport HAS précédent avec celles publiées sur la période de recherche bibliographique de ce 
rapport d’actualisation. Cette stratégie a ainsi conduit à analyser 8 essais comparatifs (cf. p22-23). 
 
 Un 2nd pan, complémentaire, consacré à l’analyse des séries de cas publiées depuis 2008. 
Pour rappel, ces séries de cas devaient présenter des résultats associés à un suivi de plus de 1 
an des sujets traités avec moins de 20 % de données manquantes.  
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4.2 Essais cliniques comparatifs 

4.2.1 Validité interne des essais comparatifs publiés 

► Objectifs et critères de comparaison 

Réalité de la démarche hypothético-déductive et sens attendu des observations 

Les 8 essais comparatifs analysés ont défini leur objectif de 3 façons :  

 comparaison globale de l’efficacité sécurité de chaque intervention sans expliciter ni le critère 
principal, ni l’observation attendue : 4 essais (22,43,50,51) ; 
 comparaison à distance de l’intervention des taux d’occlusion des segments variqueux 
traités : 3 essais (13,40,52,53) ; 
 comparaison des délais de reprise d’activité physique : 1 essai (21). 

La démarche hypothético-déductive n’apparaît donc pas explicitement dans au moins la moitié des 
essais identifiés. Il convient par ailleurs de souligner que tous les essais analysés sont des essais 
de différence et non des essais d’équivalence ou de non infériorité.  

Les études de Subramonia et al et de Rasmussen et al sont les seules à exposer les hypothèses 
et calculs statistiques qu’elles ont définis a priori (nombre de sujets nécessaires à leur objectif de 

comparaison) (21,40). Au moment de ce rapport, ces 2 études n’ont néanmoins publié que des 
résultats d’analyses intermédiaires affichant comme objectif de conduire leur analyse ultime après 
un suivi à 5 ans des sujets traités. Bien que faisant état d’une méthode plus rigoureuse que les 6 
autres essais analysés, Subramonia et al et Rasmussen et al n’ont pour autant pas adapté leur 
analyse statistique au risque accru de résultats faux positifs induit par cette conduite d’analyses 
intermédiaires108. 

Critères d’évaluation colligés par les essais publiés 

Les 8 essais analysés ont comparé la procédure RF à la chirurgie d’exérèse au travers de 
multiples109 critères d’efficacité-sécurité. Poursuivant leur logique de définition a priori d’un objectif 
principal d’étude, seuls Subramonia et al et Rasmussen et al ont hiérarchisé leur évaluation en 
stipulant leur critère de jugement principal : il s’agissait du taux d’occlusion110 postopératoire de 
GVS pour l’un (40) et du délai de reprise d’activité physique pour l’autre (21). 

Critères d’efficacité 

Le seul critère rapporté par toutes les études est le taux d’occlusion de GVS. Ce critère, défini à 
l’issu d’un examen échographique, n’est néanmoins pas univoque :  

 il existe une hétérogénéité inter étude majeure du délai maximal de mesure de ce critère 
(1 semaine à 3 ans) ; 
 ce critère n’est explicitement défini que par la moitié de ces essais, qui plus est au travers de 
définitions non superposables (cf. biais d’évaluation, p67-69). 

La qualité de vie des sujets n’est estimée après intervention que par une partie des essais 
analysés (13,21,22,40,50). Ce critère fait l’objet de 2 sources principales de variabilité inter étude :  

 il a été estimé à l’aide de 6 échelles différentes (spécifiques ou non de la maladie variqueuse) ;  
 il a été estimé après des délais très différents (5 semaines à 3 ans). 

Les autres critères d’efficacité colligés, ne le sont que par une minorité d’études :  

 
108 Inflation du risque de première espèce par démultiplication des comparaisons statistiques ; cf. p72. 
109 En moyenne, 10 critères ont été utilisés par étude. 
110 Cette étude escomptant alors une différence de 15 % sur ce critère. 
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► Risques de biais associés aux essais analysés 

Les risques de biais associés aux essais comparatifs sélectionnés ont été appréciés en appliquant 
la méthode développée par la collaboration Cochrane (15). Ont été ainsi estimés pour chaque 
étude les risques de biais de sélection112, les risques de biais dus au défaut voire à l’absence 
d’insu, les risques de biais de mesure du critère principal, les risques de biais d’attrition et enfin les 
risques de biais de consignation. Le tableau 9 et la figure 9 synthétisent cette analyse. 

 

Risque de biais de sélection 

Le risque de biais de sélection a été apprécié en vérifiant la mise en œuvre dans chaque étude 
d’une allocation aléatoire (randomisation ?) et imprévisible (méthode de randomisation ?) des traitements 
comparés (RF vs crossectomie éveinage). A ce minimum a été associé la recherche d’une rupture de 
comparabilité initiale par exclusion immédiatement avant traitement des sujets randomisés. 
Compte tenu de l’importance équivalente de chacun de ces 3 aspects de sélection, le risque global 
de biais a été qualifié en fonction du plus haut risque identifié (tableau 9). 

A l’issu de cette analyse, aucune étude n’a été jugée à faible risque de biais de sélection. 
Trois études ont été jugées à risque élevé : 2 en raison d’exclusions déséquilibrées entre groupes 
après randomisation (13,22) et la dernière en raison de son caractère non randomisé (Kianifard et 
al.) (52). 

 

Risque de biais lié à l’absence de double insu 

Tous les essais analysés ont été conduits en ouvert et ont colligé des critères multiples, pour partie 
subjectifs, peu voire pas standardisés et en l’absence de mesures méthodologiques113 visant à 
pallier l’absence d’insu. Au final, tous ces essais ont été jugés à risque élevé de biais en raison de 
cette absence de double insu (tableau 9, figure 9). Sont en effet suspectés des risques élevés de 
biais d’évaluation des critères subjectifs utilisés voire des biais de suivi des sujets opérés (biais 

objectivé notamment dans l’essai d’Elkaffas et al. (43) où les sujets soumis à RF ont été les seuls à recevoir des 

traitements complémentaires par sclérothérapie durant leur suivi, cf. p78). 

 

Risque de biais d’évaluation 

Conformément à la méthode Cochrane, le risque de biais d’évaluation (« biais de mesure ») a été jugé 
sur un critère précis et non sur l’ensemble d’essai (15). Compte tenu des conclusions formulées 
dans la partie précédente, le critère retenu pour cette évaluation est le taux d’occlusion défini par 
examen échographique (cf. supra). Deux exigences principales, motivées par le caractère ouvert 
des essais, ont été appliquées :  

 les critères d’échec devaient être explicitement définis afin d’homogénéiser le classement 
établi (définition notamment de la localisation et de l’étendue de la zone d’échec, recherche ou 
non d’un reflux ; cette exigence répond à des enjeux d’objectivité et d’applicabilité des résultats 
colligés) ; 
 la mesure devait être effectuée par un investigateur indépendant de l’opérateur à l’origine de 
l’intervention pratiquée (les essais publiés ont été conduits en ouvert). 

 
112 Trois items évalués à cet effet : allocation aléatoire, allocation cachée et rupture de comparabilité initiale par exclu-
sion de sujets randomisés. 
113 Dans ce contexte, il peut notamment être proposé que le jugement soit établi par un investigateur indépendant de 
l’opérateur voire par un comité d’adjudication. 
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Au final, toutes les études sauf celles de Lurie et al  (13) et de Subramonia et al (21) ont été jugées 
à risque élevé de biais de mesure du taux d’occlusion de varices de GVS (tableau 9). La moitié 
seulement des études analysées ont défini de manière hétérogène les situations qu’elles ont 
assimilées à un échec : 

 2 études qualifiaient d’échec toute reperméabilisation survenant à distance de 5 à 6 cm de la 
jonction saphéno-fémorale (13,21) ; 
 les études plus récentes de Rasmussen et al (40) et d’Elkaffas et al (43) ont fait état d’une 
moindre exigence en ne prononçant l’échec qu’en cas de reperméabilisation de plus de 10 cm 
survenant à distance de la jonction saphéno-fémorale (40,43). 

 

Risque de biais d’attrition 

L’estimation du risque de biais d’attrition porte sur le critère « taux d’occlusion défini par 
échographie » (cf. supra). Le risque de biais d’attrition était jugé faible, incertain ou élevé si 
respectivement 0-5 %, 5-20 % et > 20 % des données étaient manquantes. 

Sur cette base, les études de Lurie et al (13) et de Rasmussen et al (40) ont été jugées à risque 
élevé de biais d’attrition (tableau 9) :  

 les résultats à 1 an de l’étude de Lurie et al (13) ne seront de ce fait pas extraits (attrition > 20 

%) et ceux obtenus après un suivi de 2 ans (attrition : 19 %) feront l’objet d’une analyse de 
sensibilité afin d’estimer l’impact potentiel des données manquantes (remplacement des 
données manquantes en appliquant l’hypothèse du biais maximum) ; 
 les données à 1 an de Rasmussen et al (40) présentent un risque incertain de biais à 1 an et 
un risque élevé de biais à 2 & 3 ans : seules les données à 1 an seront extraites et feront 
également l’objet d’une analyse de sensibilité. 

L’étude d’Elkaffas et al a été jugée à risque incertain de biais d’attrition : elle fera également l’objet 
d’analyses de sensibilité (tableau 9). 

 

Risque de biais de consignation 

La méthode développée par la collaboration Cochrane prévoit de vérifier que les critères énoncés 
dans la méthode d’essai font tous l’objet de résultats publiés. Il est nécessaire également de 
s’assurer que les critères renseignés sont conformes à ceux usuellement publiés. 

Le risque de biais de consignation a été jugé incertain dans tous les essais sauf pour 2 jugés à 
risque élevé :  

 l’étude de Subramonia et al a interverti ses critères de jugement principaux et secondaires 
entre le protocole enregistré au registre international114 des essais cliniques et la publication 
réalisée (taux d’occlusion annoncé comme critère principal remplacé par le délai de reprise 
d’activité physique) (21) ; 
 l’étude de Kianifard et al ne rapporte que le taux d’occlusion après intervention et ne décrit 
aucun des critères publiés dans les autres essais. 

 

 
114 ISRCTN : 29015169. 
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Tableau 9 : évaluation des différents risques de biais des études comparant la procédure radiofréquence à la chirurgie d’exérèse ; qualification 
conduite selon les recommandations de la collaboration Cochrane (15). 

 

           

Auteur et al, année  
Biais de  
sélection 

 
Essai en  

double insu 
 

Biais de  
mesure 

 
Biais  

d'attrition 
 

Biais de  
consignation 

           
Perälä et al , 2005 (22)  élevé  Elevé  élevé  faible  incertain 
           
Lurie et al , 2005 (13)  élevé  Elevé  faible  élevé  incertain 
           
Hinchliffe et al , 2006 (51)  incertain  Elevé  élevé  faible  incertain 
           
Kianifard et al , 2006 (52)  élevé  Elevé  élevé  faible  élevé 
           
Stötter et al , 2006 (50)  incertain  Elevé  élevé  faible  incertain 
           
Subramonia et al , 2010 (21)  incertain  Elevé  faible  faible  élevé 
           
Rasmussen et al , 2011 (40)  incertain  Elevé  élevé  élevé  incertain 
           
Elkaffas et al , 2011 (43)  incertain  Elevé  élevé  incertain  incertain 
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Figure 9 : évaluation globale des différents risques de biais associés aux études randomisées comparant la procédure radiofréquence à la 
chirurgie d’exérèse ; évaluation conduite selon les principes établis par la collaboration Cochrane (Cochrane Collaboration’s tool for assessing 
risk of bias in randomised trials (15)). 
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► Validité des comparaisons statistiques publiées 

Principales observations 

Cette partie a pour objectif de qualifier la validité des analyses statistiques conduites au sein des 7 
essais comparatifs sélectionnés115 (13,21,22,40,50,51). Ces essais ont procédé à des 
comparaisons statistiques caractérisées par les éléments suivants. 

Les risques statistiques théoriques et consentis de conclusions erronées ne sont pas 
systématiquement précisés :  

 le risque alpha global consenti (risque de différence jugée « faussement » significative) était 
précisé par 6 des 7 essais ; il était dans ce cas annoncé comme fixé à 5 % (Hinchliffe et al n’ont 
pas précisé ce paramètre statistique (51)) ; 
 le risque bêta consenti n’est défini que par 2 études qui mentionnent avoir inclus le nombre 
de sujets nécessaires à l’obtention d’une puissance de 80 % (21,40). 

Les risques réels consentis sont différents des risques théoriques annoncés : 

 tous ces essais ont en effet procédé à de multiples comparaisons non hiérarchisées (10 en 

moyenne par essai), sans gérer statistiquement cette multiplicité (i.e., répartition de la 
consommation du risque alpha entre tests) ; dans ce contexte, le risque consenti de résultat 
« faussement significatif » (risque alpha « global ») n’est plus de 5 % mais peut être estimé 
comme variant de 20 à 65 % (50 % en médiane116) ; 
 à cette multiplicité constatée s’ajoute celle à venir des études de Subramonia et al et 
Rasmussen et al qui n’ont publié en date de ce rapport que des analyses intermédiaires sans 
prévoir statistiquement une telle démarche (21,40) ; 
 six essais sur les 7 analysés n’ont pas fixé a priori la puissance de comparaison qu’ils 
visaient pour mettre une différence portant sur le critère « taux d’occlusion » ; ette estimation a 
dû alors être conduite a posteriori en utilisant pour partie les hypothèses adressées à la HAS 
par les organismes professionnels concernés par la procédure RF (ceux-ci escomptent un taux 
d’occlusion après RF de 85 à 90 %) ; quatre estimations ont été conduites117 en s’appuyant sur 
une formulation bilatérale avec un risque alpha consenti à 5 % et en escomptant une différence 
de 5 à 10 % entre la procédure RF et la chirurgie d’exérèse ; ces estimations révèlent alors que 
les effectifs très restreints des essais publiés les limitent à une puissance de comparaison 
variant de 5 à 30 % pour la quasi-totalité des cas de figure envisagés ; il existe ainsi un risque 
très élevé de ne pas mettre en évidence sur le plan statistique une différence d’occlusion de 5 à 
10 % à l’issu de ces essais et donc de commettre une erreur majeure à vouloir conclure à tord à 
une équivalence d’effet entre ces 2 traitements, ce d’autant que la différence prise en compte 
dans ces estimations est importante (différence de 5 à 10 %). 

 

L’analyse de la validité des comparaisons statistiques publiées n’a qu’une portée limitée : elle 
n’identifie pas d’erreur évidente et globale d’application mais ne peut pour autant ne pas certifier la 
validité de chaque comparaison colligée : 
 
115 Pour rappel, l’essai de Kianifard et al a été exclu à l’issu de la partie précédente (52). 
116 Calculs effectués à partir des résultats statistiques colligés par les essais ; il existe un risque de sous-estimation de 
ce risque corrigé, n’étant pas garanti que les comparaisons statistiques non significatives aient toutes été rapportées, 
leur nombre n’étant pas précisé dans la partie méthode publiée. 
117 Soit (1-β) la puissance de chaque essai estimée à partir de la relation
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 avec « RF » : radiofréquence ; « CE » : crossectomie-éveinage ; 

« p » : probabilité de succès (i.e., segment variqueux traité occlus) et « q » : probabilité de reperméabilisation à l’issue du 
suivi ; « n » : l’effectif de sujets inclus dans chaque groupe ; « ∆ » : la différence attendue entre les 2 procédures compa-
rées ; estimations établies à partir de la table de la loi normale centrée réduite ; les effectifs extrêmement restreints 
inclus (15 et 16 sujets) dans les études de Perälä et al (22) et Hinchliffe et al (51) compromettent les conditions 
d’application des estimations conduites par approximation normale. 
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4.2.2 Validité externe des essais comparatifs publiés (« applicabilité ») 

► Contexte épidémio-clinique d’essai 

Les essais comparatifs analysés ont soumis un effectif limité de 354 sujets à la procédure RF 
(tableau 10).  Il s’agissait le plus souvent de femmes (70-93 %), âgées en moyenne de 40 à 50 
ans et présentant des lésions variqueuses peu évoluées de la GVS : 

 90-95 % des lésions décrites appartenaient aux classes C2-C3 de la classification CEAP ; 
 le diamètre moyen des lésions traitées variait de 6 à 7 mm, une majorité d’études ayant traité 
des sujets présentant des diamètres physiologiques (2-4 mm) et toutes ces études précisant 
avoir exclu les lésions de plus de 12 mm ; 
 seules 2 études ont décrit les sujets inclus au travers d’un score VCSS118 en précisant que la 
médiane de ce score était de 5 à l’inclusion (13,22). 

 

Tableau 10 : caractères épidémiologiques et cliniques principaux des sujets inclus dans les essais 
comparatifs analysés. 

Auteurs 
 n sujets 

RF 

 Age %  

femmes 

Diamètre GVS  CEAP 

  moyen moyenne min max  C2 C3 C4 C5 C6
               

Perälä et al. 
(22)  15  33 93 6,4 nr nr  nr nr nr nr nr

               
Lurie et al. 

(13)  43  49 75 nr 2 12  82 9 9 0 0 
               

Hinchliffe et al. 
(51]  16  54* 75 nr 3 12  6 87 6 - - 

               
Stötter et al. 

(50)  20  43 70 6,8 4,5 12  nr nr nr nr nr
               

Subramonia et al. 
(21)  47  47* 72 nr 3 12  78 19 2 - - 

               
Rasmussen et al. 

(40)  125  51 70 7,2 3 12  92 8 
               

Elkaffas et al. 
(43)  88  33,1 53 7,8 4,5 12  56 30 10 3 - 

               

« RF » : procédure radiofréquence ; « GVS » : grande veine saphène » ; « * » : âge médian ; « min » : valeur minimale ; 

« max » : valeur maximale ; « nr » : non renseigné ; « CEAP » : classification clinique, étiologique, anatomique et 

physiopathologique des lésions variqueuses 

 

Les critères d’inclusion utilisés sont des critères anatomiques et physiopathologiques et non des 
critères strictement cliniques. C’est ainsi que la moitié seulement des études analysées précise 
n’avoir inclus que des sujets symptomatiques, le type, l’intensité et les conséquences des 
symptômes motivant pour tout ou partie le traitement n’étant toutefois pas stipulés (13,21,22,40). A 
l’opposé, toutes les études ont mentionné n’avoir inclus que des sujets dont l’insuffisance de GVS 

 
118 « VCSS » : Venous Clinical Severity Score. 
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a été préalablement confirmée par échographie. Cette insuffisance n’était cependant pas 
précisément qualifiée (3 études seulement précisant que la durée de reflux devait excéder 0,5 s) (13,40,50). 

L’étude de Hinchliffe et al se distingue des autres essais, en n’incluant que des sujets présentant 
une « récidive » variqueuse survenue à distance d’une crossectomie isolée de GVS (51). Ce 
contexte clinique particulier devra par conséquent être analysé isolément. 

 

Les critères de non inclusion mentionnés correspondent à des non indications spécifiques de 
traitement par RF. Bien que l’application de ces critères garantisse un respect de la clause 
d’ambivalence119, ceux-ci n’ont été qu’inconstamment utilisés à l’inclusion par la moitié au plus des 
essais analysés : 

 tortuosité « excessive » du tronc variqueux, 5 études (13,21,40,43,51) ; 
 duplication du tronc variqueux, 2 études (cette situation n’avait pas été assimilée à une 
contre-indication de RF par les professionnels consultés en 2008 par la HAS) (13,40) ; 
 patient ayant un pacemaker implanté, 2 études (21,43) ; 
 sujets « inaptes » à une prise en charge en ambulatoire, 3 études (13,21,22). 

 
Les contre-indications générales et les contextes où le bénéfice/risque du traitement des varices 
veineuses superficielles est débattu, sont variablement évoqués par les essais analysés en tant 
que motif de non inclusion : 

 artériopathie oblitérante des membres inférieurs, 4 études (13,21,40,43) ; 
 antécédents de thromboses veineuses profondes, 4 études  (13,21,43,51) ; 
 grossesse en cours, 4 études (21,22,43,51) ; 
 insuffisance veineuse profonde concomitante, 2 études (21,40) ; 
 patients recevant un traitement anticoagulant, 1 étude (43). 

 
 

► Conditions de réalisation des procédures chirurgicales comparées 

Procédure radiofréquence 

Seule l’une des 3 procédures de RF identifiées comme étant utilisée en France (cf. p12-14) a été 
mise en œuvre dans les études analysées : il s’agit de la procédure Closure®. La quasi-totalité des 
études a toutefois eu recours au 1er dispositif mis sur le marché, ce type de dispositif n’étant 
cependant plus distribué en France (cathéter ClosurePLUS®). Au final, seule l’étude de Rasmussen et 
al fait état de son utilisation d’un dispositif RF distribué en France au moment de la rédaction de ce 
rapport : il s’agit du dispositif ClosureFAST® (40). 

Toutes les procédures RF ont été conduites sous guidage échographique. Seules 3 études 
précisent n’avoir traité que la portion de GVS située « au dessus de la jarretière » (13,21,51). Les 
autres études120 font état de traitements appliqués sous cette zone (22,40,43,50). 

Dans un peu plus de la moitié des essais analysés, la procédure RF a été réalisée sous 
anesthésie générale associée à une infiltration tumescente périveineuse systématique ou 
conditionnée à une distance GVS-peau de moins de 1 cm (21,22,50,51). Environ 1/3 des 
traitements RF de l’étude de Lurie et al ont été conduits sous cette association (13). Au final, 2 
études seulement ont appliqué leurs procédures RF sous infiltration tumescente exclusive (40,43). 

 
119 Chaque sujet peut recevoir indifféremment l’un ou l’autre des traitements comparés : les critères de non inclusion 
doivent ainsi recouvrir l’ensemble des non indications des 2 traitements pour garantir la possibilité d’assigner de manière 
aléatoire les traitements. 
120 Rasmussen et al ne précisent pas cet aspect (40). 
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La composition du mélange utilisé en vue d’infiltration tumescente variait nettement d’une étude à 
l’autre121 : 

 soluté cristalloïde seul, 3 études (22,50,51) ; 
 soluté cristalloïde, lidocaïne, adrénaline, 1 étude (21) ; 
 soluté cristalloïde, lidocaïne, adrénaline, bicarbonates, 2 études (ce mélange extemporané 
étant soumis à des risques d’incompatibilité physico-chimique mentionnés dans le rapport 
conduit en 2008 par la HAS (1)) (40,43). 

Le volume infiltré par sujet, bien que rarement précisé, semble différer fortement d’un sujet à 
l’autre, l’étude de Rasmussen et al évoquant à ce titre une variation allant de 30 à près de 700 mL 
(40). 

Seule la moitié des études précise avoir procédé à une vérification échographique immédiate de 
l’occlusion réalisée (21,22,43,51). Deux études stipulent avoir retraité immédiatement les 
segments restés perméables (21,22). 

 

Crossectomie-éveinage 

Parmi les 7 essais analysés : 

 Perälä et al précisent avoir pratiqué un éveinage par télescopage (22) ; 
 Elkaffas et al ne détaillent pas le type d’éveinage réalisé (43) ; 
 Lurie et al précisent avoir eu recours à des techniques variables d’éveinage (télescopage ou 

invagination)(13) ; 
 3 essais stipulent avoir pratiqué uniquement des éveinages par invagination (21,40,51) ; 
 le dernier essai de Stötter et al précise avoir constitué 2 groupes de 20 sujets, l’un traité par 
une méthode usuelle d’éveinage par invagination, l’autre traité de façon inhabituelle par 
« cryostripping » (50) ; il ne sera pas tenu compte des résultats de ce dernier sous-groupe 
d’effectif limité et impliquant une technique inhabituelle de chirurgie d’éveinage. 

 

Les procédures de crossectomie-éveinage ont été réalisées sous anesthésie générale, sauf dans 
les études de Lurie et al et Rasmussen et al où elles impliquaient pour tout ou partie une infiltration 
tumescente (13,40). La quasi-totalité de ces essais précisent avoir réalisé des éveinages courts122, 
l’étude d’Elkaffas et al étant la seule à faire état d’éveinages longs123 pour près de la moitié des 
sujets inclus (43). 

Traitements bilatéraux 

Sur les 7 essais comparatifs analysés : 

 5 n’ont pas conduit124 de traitement bilatéral de varices de GVS (13,21,22,43,50) ; 
 l’un de ces essais l’a effectué chez une minorité de sujets (23/125 sujets (40)) ; 
 le dernier l’a réalisé systématiquement auprès d’un effectif très limité de 16 sujets, le 
contexte médical de cette étude se révélant ainsi non superposable à celui des autres essais 
(51) ; Il s’agit là d’une motivation supplémentaire pour considérer les résultats de cet essai de 
façon isolée (cf. p84). 

Il n’est pas précisé si une même sonde RF ou 2 sondes différentes étaient utilisées en cas de 
traitement bilatéral. 

 
121 L’étude de Lurie et al ne définit pas la composition du soluté utilisé à des fins d’infiltration périveineuse (13). 
122 Un éveinage est qualifié de court dans ce rapport lorsqu’il s’étend de la jonction saphéno-fémorale à une zone située 
juste sous le genou. 
123 Eveinage s’étendant de la jonction saphéno-fémorale à la cheville. 
124 Un seul sujet a fait l’objet d’un traitement bilatéral dans l’étude de Lurie et al (13). 
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Traitements concomitants 

L’étude de Perälä et al ne détaille nullement les traitements complémentaires éventuellement 
autorisés et réalisés (22). Les autres essais ont contrôlé ces traitements concomitants de façon 
hétérogène : 

 4 essais ont autorisé la mise en œuvre per opératoire de phlébectomies sans limite de 
nombre ou de territoire traité, ni définition des critères de mise en œuvre (21,40,43,51) ; ces 
études font alors état d’une moyenne de 10 à 15 phlébectomies réalisées par sujet, avec une 
variabilité interindividuelle parfois majeure, à l’image de l’étude de Rasmussen et al qui précise 
que 1 à 80 phlébectomies ont été pratiquées par sujet (40) ; 
 adoptant une position contraire aux 4 essais évoqués ci-dessus, les études de Lurie et al (13) 
et de Stötter et al (50) ont exclu tout traitement des collatérales crurales variqueuses de GVS, 
considérant que de tels traitements biaiseraient l’appréciation du jugement de l’efficacité-
sécurité des procédures RF ou de crossectomie-éveinage ; 
 l’étude d’Elkaffas et al (43) est la seule à faire état de traitements complémentaires par 
sclérose, précisant que ces traitements n’avaient été appliqués que chez les sujets traités par 
RF (27 % des sujets de ce groupe), en postopératoire sans définir toutefois les motivations de ce 
traitement et leur délai de mise en œuvre. 
 

Lieu de réalisation 

Seules 3 études précisent le lieu de réalisation des traitement effectués. Il s’agissait du bloc 
opératoire pour 2 d’entre elles (22,51) et d’une « salle aménagée »125 pour la 3ème (Rasmussen et 
al. (40)). 

 

Qualification et expérience de l’opérateur 

Un peu plus de la moitié des études qualifient l’opérateur de la procédure RF, précisant qu’il 
s’agissait de « chirurgiens » dans 3 études (21,40,51) ou de « chirurgien ou radiologue » dans 1 
étude (22). L’opérateur de la procédure de crossectomie-éveinage n’est que très peu décrit. Trois 
études précisent qu’il s’agissait d’un « chirurgien » (22,40,51). Trois études précisent que les 
procédures RF et de crossectomie-éveinage étaient réalisées par un même opérateur (22,40,51). 

Rasmussen et al sont les seuls à qualifier explicitement l’expérience des opérateurs impliqués et 
précisent que ceux-ci avaient préalablement réalisé plus de 1 000 interventions de crossectomie-
éveinage (40). Il s’agit donc d’opérateurs très expérimentés. 

 

Durées de procédure 

Toutes les études rapportent des délais de procédure, sans toutefois systématiquement expliciter 
les temps opératoires couverts par les délais mesurés (tableau 11). La procédure de 
crossectomie-éveinage semble être plus rapide dans une majorité de ces études (21,22,43,50), 
mais cette tendance se révèle inconstante. Le manque de description et la variabilité inter étude 
objectivée ne permettent pas d’énoncer de conclusion. 

  

 
125 « treatment room », 
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Tableau 11 : durée en minutes de procédure ou de présence en salle des sujets traités par 
radiofréquence (RF) ou par crossectomie éveinage (CE) dans les essais comparatifs analysés. 

Auteur et al, année 

Durée de procédure Durée en salle 

 RF CE  RF CE 

 moyenne ; 
écart-type 

moyenne ; 
écart-type 

 
Moyenne ; 
écart-type 

Moyenne ; 
écart-type 

       

Perälä et al , 2005 (22)  75 ; 16,6 57 ; 11  115 ; 18 99; 13 
       

Lurie et al , 2005 (13)  74 ; 10 89 ; 12  nr nr 

       

Hinchliffe et al , 2006 (51)  25*; 20-31 40*; 34-45  nr nr 
       

Stötter et al , 2006 (50)  51 21  nr nr 
       

Subramonia et al , 2010 (21)  76*; 67-84 48*; 39-54  82*; 73-91 55*; 48-63 
       

Rasmussen et al , 2011 (40)  27; 12-80 32; 15-80  nr nr 
       

Elkaffas et al , 2011 (43)  40 ; 12 15 ; 13  nr nr 
       

« nr » : item non renseigné / « * » : délai médian et non délai moyen renseigné 

 

► Soins postopératoires 

La prise en charge postopératoire, peu décrite, semble hétérogène : 

 la prescription d’une compression postopératoire n’est décrite que par 5 des 7 essais 
analysés et suit des protocoles différents ; 
 compression de classe II sur 72 heures uniquement, 1 étude (43) ; 
 compression « légère » sur 2 semaines, 3 études (21,40,51) ; 
 compression sur une période de 6 semaines, 1 étude (50) ; 
 seules 3 études évoquent la question du traitement analgésique et/ou anti-inflammatoire 
postopératoire, stipulant avoir laissé le patient décider de sa nécessité (21,22,43) ; les autres 
études ne précisent pas leur démarche ; 
 la reprise d’activité physique est uniquement décrite comme « encouragée » par une majorité 
des études analysées (13,21,22,40). 
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conduits en ouvert. 

 

 Les soins postopératoires n’apparaissent ni standardisés, ni consensuels : 
cela constitue un obstacle à l’interprétation d’un certain nombre de critères 
comme l’estimation de la fréquence de certaines complications ou encore 
les délais de reprise d’activité et de reprise du travail. 

 

 Les essais réalisés rapportent des durées de procédure très variables, 
majoritairement plus longues pour la procédure RF, bien que ce sens de 
comparaison soit inconstant. 

 

Les limites avérées et nombreuses incertitudes de validité externe couplées 
aux limites de validité interne déjà mentionnées dans la partie précédente 
conduisent à considérer les résultats publiés comme étant uniquement 
préliminaires. Au final et de façon plus explicite, ces résultats n’autorisent 
aucune inférence valide, suffisante et définitive pour la pratique de RF en 
France. 
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4.2.3 Extraction des données d’efficacité de la procédure RF  

► Méthode 

Compte tenu des choix opérés dans les essais publiés, l’efficacité de la RF a du être décrite dans 
ce rapport à partir de l’évolution dans le temps du taux de reperméabilisation des segments 
variqueux de GVS. Ces résultats ont été comparés à ceux de la chirurgie par crossectomie et 
éveinage. Sont ainsi recensés les cas présentant un échec immédiat d’occlusion, une récidive de 
reflux ou une réouverture du segment occlus objectivée par échographie. Ce critère amalgame 
ainsi les cas décrits comme des échecs anatomiques et des recanalisations par la RPC 
internationale de Khilnani et al (46). N’ont pas été prises en compte les descriptions de reflux 
secondaire intéressant les saphènes collatérales ou jambières.  

Les données brutes des essais comparatifs analysés ont été extraites à 3 reprises, afin de réduire 
les risques d’erreurs de retranscription (tableau 12). L’expression originale des résultats est en 
effet imprécise voire confuse, en particulier dans les études n’ayant pas explicitement défini les 
critères échographiques les conduisant à qualifier certains cas d’échec. Les résultats extraits ont 
été ensuite confrontés à ceux colligés dans les méta-analyses du NICE et de Siribumrungwong et 
al (24,30). 

Trois motifs ont conduit à considérer qu’il n’était pas valide d’exprimer et d’analyser ces résultats 
autrement que sous leur forme brute (tableau 12) :  

 ces résultats sont associés à des limites majeures de validité interne et externe (cf. supra) ; 
 le recul de mesure est hétérogène ; 
 le mode d’expression des résultats est variable (ratio exprimé par patient ou par jambe selon 
l’étude). 

 

En complément et uniquement afin d’illustrer un point de vue qui ignorerait les limites 
méthodologiques et médicales évoquées, ces taux de reperméabilisation ont été synthétisés au 
travers d’une méta-analyse exploratoire, conduite sur données résumées en utilisant un modèle 
aléatoire impliquant la méthode de Mantel-Haenszel126 (Review Manager v. 5.2.5, Cochrane 
Collaboration127).  

Il a été choisi de comparer les risques relatifs de reperméabilisation selon 2 
analyses complémentaires :  

 la 1ère analyse, pouvant être qualifiée de « per protocole », estime ces risques relatifs à partir 
des cas observés et des cas contrôlés, sans tenir compte des perdus de vue (risques absolus 
estimés comme étant le ratio du nombre d’échecs sur le nombre de sujets contrôlés) ; 
 la 2nde analyse vise à apprécier l’incertitude imputable aux données manquantes en les 
remplaçant selon l’hypothèse du biais maximum128. 
 

L’ultime observation de chaque étude a été utilisée dans les méta-analyses réalisées, la quasi-
totalité des données valides disponibles ayant été obtenues durant la 1ère année de suivi.  
 

 
126 Certains essais analysés n’ont inclus que des effectifs très restreints de sujets et n’ont colligé que peu voire pas 
d’événements. Dans ce contexte, les méthodes de méta-analyse sont soumises à certains biais spécifiques et la collabo-
ration Cochrane incite alors à préférer la méthode de Mantel Haenszel aux méthodes par inverse de variance. 
127 http://ims.cochrane.org/revman ; mise à jour du logiciel utilisé réalisée le 31/05/2013. 
128 Donnée manquante considérée comme un échec pour la RF et comme un succès pour la chirurgie par crossectomie 
éveinage ; cette analyse diffère d’une analyse en intention de traiter qui ne peut pas être menée en présence d’un 
nombre élevé de données manquantes. 
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Tableau 12 : évolution dans le temps du taux brut de reperméabilisation de varices de GVS traitées par procédure radiofréquence (RF) ou 
crossectomie éveinage (CE). 

 

  DELAIS DE MESURE 

  Succès immédiat 1 semaine 1 an 2 ans 3 ans 

  RF CE RF CE RF CE RF CE RF CE 

            
Perälä et al.(22)  0/15 0/13 - - - - - - 0/15 0/13 

données analysées  15/15 13/13 - - - - - - 15/15 13/13 
unité expérimentale  sujets sujets - - - - - - sujets sujets 

            
Lurie et al (13)  2/44 0/36 - - exclus exclus 7/36 3/29 na na 

données analysées  44/44 36/36 - - exclus exclus 36/44 29/36 na na 
unité expérimentale  jambes jambes - - exclus exclus jambes jambes na na 

            
Stötter et al (50)  1/20 0/20 - - 2/19 0/19 na na na na 

données analysées  20/20 20/20 - - 19/20 19/20 na na na na 
unité expérimentale  jambes jambes - - jambes jambes na na na na 

            
Subramonia et al (21)  2/47 7/41 0/47 1/41 na na na na na na 

données analysées  47/47 41/41 47/47 41/41 na na na na na na 
unité expérimentale  sujets sujets sujets sujets na na na na na na 

            
Rasmussen et al (40)  0/146 4/142 - - 6/124 4/108 exclus exclus exclus exclus 

données analysées  146/148 142/142 - - 124/148 108/142 exclus exclus exclus exclus 
unité expérimentale  jambes jambes - - jambes jambes exclus exclus exclus exclus 

            
Elkaffas et al (43)  6/90 0/90 - - - - - - na na 

données analysées  90/90 90/90 - - - - - - na na 
unité expérimentale  sujets sujets - - - - - - na na 

            

« - » : données non colligées par l’étude (le suivi maximal excède le délai de point de contrôle considéré, mais l’étude en cause n’a pas colligé de résultats pour cette durée de suivi) / « na » : 

non applicable (pas de suivi réalisé à ce délai par l’étude impliquée) / « exclus » : données exclues en raison d’un risque excessif de biais d’attrition 

Les lignes « données analysées » présentent le ratio du nombre de cas contrôlé sur le nombre de cas traités initialement. 
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Figure 10 : méta-analyse des taux de reperméabilisation mesuré par échographie après radiofréquence (« RF ») ou crossectomie-éveinage 
(« C-E ») ; données brutes non corrigées du biais d’attrition ; présentation des risques relatifs (« Risk ratio ») ; analyse per protocole, modèle 
aléatoire, méthode de Mantel-Haenszel (Revman 5.2). 

 

 

Figure 11 : méta-analyse des taux de reperméabilisation mesuré par échographie après radiofréquence (« RF ») ou crossectomie-éveinage 
(« C-E ») ; données corrigées du biais selon l’hypothèse du biais maximum ; présentation des risques relatifs (« Risk ratio »); modèle aléatoire, 
méthode de Mantel-Haenszel (Revman 5.2). 
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4.3 Séries de cas 

Seule la série de cas de Proebstle et al collige un suivi de sujets traités par procédure RF au-delà 
d’un an et avec moins de 20 % de perdus de vue (pour rappel, les critères de sélection sont définis p22) 
(54).  

 

4.3.1 Schéma d’étude 

L’étude de Proebstle et al a été conduite de façon prospective au sein de 8 centres de chirurgie 
vasculaire implantés en Allemagne et en France. Cette étude a été financée par la société VNUS® 
qui a également géré la collecte et la surveillance des données. Les 8 centres ont été sélectionnés 
par cet industriel en raison de leur expertise toute particulière avec la technique d’occlusion par RF 
(55). 

► Objectif et critères de sélection 

Dans sa publication originale, cette étude précisait avoir pour objectif d’évaluer « la faisabilité, la 
sécurité et l’efficacité à court terme de la procédure RF » (55). Les sujets inclus répondaient aux 
critères suivants : 

 sujets de 18-80 ans, sans limite de classe CEAP ; 
 reflux de GVS identifié par échographique (> 500 ms, sans toutefois standardiser la position 
du patient, donc la méthode de mesure) ; 
 « condition physique générale autorisant l’ambulation fréquente après procédure ». 

Les critères de non inclusion étaient : grossesse, allaitement, thrombose veineuse superficielle 
antérieure ou objectivée à l’inclusion. 

Le critère principal d’évaluation était physiopathologique (surveillance échographique de l’absence 
de récidive de reflux et du maintien de l’occlusion129). 

► Caractéristiques des sujets inclus 

Cette série de cas a inclus 225 patients (295 jambes traitées), présentant pour la majorité d’entre eux 
une forme peu évoluée d’atteinte variqueuse de GVS :  

 âge moyen : 47,1 ans (valeurs extrêmes : 18-74 ans) ; 
 femmes : 74,5 % ; 
 traitement bilatéral : 30,8 % ; 
 classes CEAP ≤ C3 : 85,5 % / C4 : 14,6 % ; 
 diamètre de GVS avant traitement : en moyenne, 5,8 mm ; diamètre ≤ 4 mm : environ ¼ des 
sujets (pour rappel, une lésion est dite variqueuse au-delà de 4 mm de diamètre, cf. p5) ; 
diamètre ≤ 7 mm : environ ¾ des sujets inclus. 

► Conditions de réalisation 

Ces traitements ont tous impliqué la sonde ClosureFAST® et un volume variable d’anesthésie 
tumescente (331 ± 107 mL). Une majorité des traitements RF ont été accompagnés d’une autre 
procédure thérapeutique consistant en des phlébectomies (57,4 % des traitements) ou des injections 
de mousse sclérosante (12,1 % des traitements). 

 

 
129 Occlusion définie dans cette étude comme une absence de flux dans la GVS, 3 cm au-delà de la jonction saphéno-
fémorale. 
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4.4 Point de vue des parties prenantes 

4.4.1 Organismes professionnels consultés 

Comme le prévoit la méthode d’évaluation (cf. p21-26), les organismes professionnels impliqués en 
France par la pratique d’occlusion de GVS par RF ont été sollicités en tant que parties prenantes. 
Cette consultation a été conduite en octobre 2013 au moyen d’un questionnaire ouvert et 
standardisé (annexe 3). Les réponses apportées par ces organismes professionnels sont 
reproduites en annexe 4. De manière synthétique, cette consultation invitait successivement 
chaque organisme professionnel à : 

1. compléter le contexte de ce rapport de toute donnée de pratique jugée utile ; 
2. préciser l’appréciation professionnelle faite à l’encontre de la diversification technologique RF 
survenue depuis 2008 ; 
3. mentionner toute étude omise qui serait conforme aux critères de sélection bibliographique 
énoncés dans ce rapport ; 
4. commenter librement l’analyse médicale et méthodologique conduite dans ce rapport ; 
5. faire état de tout registre de sécurité concernant la procédure RF. 
 

► Société de chirurgie vasculaire de langue française (SCV), société française de 
médecine vasculaire (SFMV) et société française de phlébologie (SFP) 

La SCV, la SFMV et la SFP ont souhaité apporter une réponse commune à leur consultation 
(annexe 4). Soucieux de ne pas modifier le sens de cette réponse, cette partie se limite à synthétiser 
les principales conclusions colligées portant sur la procédure RF : 

 le pourcentage pris par chaque dispositif RF est méconnu, même si l’un des dispositifs est 
pressenti comme prédominant (ClosureFast de la société Covidien) ; environ 150 centres, 
essentiellement privés, pratiqueraient la technique RF en 2013 ; SCV, SFMV et SFP déclarent 
par ailleurs s’être engagés dans la rédaction de recommandations concernant l’environnement 
et les conditions de réalisation des traitements endoveineux (sans précision de calendrier) ; 
 ces organismes considèrent qu’il n’existe « pas de différence fondamentale entre les sondes 
de radiofréquence disponibles », évoquant à ce titre l’existence d’études fondamentales 
impliquant l’occlusion par laser ; au sujet de la formation des professionnels en activité, ces 
organismes ont mentionné la mise en place depuis janvier 2012 pour les médecins vasculaires 
d’une « attestation universitaire de traitements thermiques endoveineux » (niveau I : 3 demi-
journées, théorie et manipulation sur modèles physiques, 76 médecins formés ; niveau II : stage pratique impliquant 
l’assistance et la participation à au moins 10 procédures, 28 médecins formés) ; la formation des chirurgiens 
vasculaires est présentée comme relevant d’un « compagnonnage direct » ; la tenue, en outre, 
de séminaires de formation organisés par les industriels est mentionné ; 
 ces organismes n’ont pas fait état de publication manquante répondant aux critères de 
sélection énoncés dans la partie méthode de ce rapport ; 
 ces organismes professionnels qualifient l’analyse méthodologique conduite par la HAS 
« d’indiscutable » ; si les limites de validité interne et externe présentées ne sont pas contre-
argumentées, il est toutefois souligné que les limites identifiées ne sont pas propres au 
traitement RF mais concernent tout autant la technique de référence (crossectomie-stripping) ; ces 
organismes soulignent les conclusions favorables des évaluations technologiques et 
recommandations pour la pratique clinique analysées par la HAS sans apporter d’éclairage 
nouveau à l’analyse effectuée (cf. p38-63) ; 
 ces organismes professionnels considèrent qu’un « registre » est nécessaire « dans le strict 
périmètre d’analyse de la qualité de l’acte et du suivi de sa sécurité », l’exhaustivité de ce 
registre étant conditionnée selon ces organismes à l’inscription préalable de l’acte ; 
 en conclusion, SCV, SFMV et SFP se déclarent favorables à la diffusion et prise en charge 
par la collectivité de la procédure RF sur la base de convictions issues de leur pratique clinique 
avec un recul d’une dizaine d’années ; ils jugent sur la base de leur pratique que la sécurité de 
la procédure RF est supérieure à celle de la chirurgie de référence et son efficacité équivalente ; 
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selon ces organismes, l’absence de prise en charge par l’Assurance maladie de l’acte 
d’occlusion par RF conduirait à une « utilisation accrue d’actes par assimilation, sans possibilité 
d’organiser un suivi de la qualité des procédures et de leur sécurité » et les patients présentant 
une contre-indication à la chirurgie d’exérèse seraient alors « pénalisés ». 

 

► Société française d’angéiologie (SFA) 

La réponse de la SFA est reproduite en annexe 4 de ce rapport. Les principales conclusions de la 
SFA sont les suivantes : 

 la SFA considère que la rapidité de reprise du travail et/ou d’une activité physique normale 
constituent un critère de choix ; elle propose ainsi de mettre en place 3 types d’étude : l’une 
« prospective sur la reprise du travail et/ou de l’activité normale post traitement des varices par 
radiofréquence… », l’autre sous forme de « registre post-inscription sur l’utilisation de la RF en 
France » et la dernière sous forme « d’une étude prospective sur la RF dans les varices 
compliquées… avec alors le contrôle du suivi par les différents scores (score de sévérité 
clinique en particulier) qui sont d’autant plus sensibles à toute variation dans les formes 
avancées de la [classification] CEAP » ; la SFA souligne toutefois que les particularités des 
traitements RF et de chirurgie d’exérèse « produisent des sous-groupes multiples incompatibles 
avec une randomisation stricte » ; en outre, un « registre des accidents thrombotiques au 
décours de la chirurgie des varices » ferait l’objet de réflexions en cours ;  
 la formation professionnelle est présentée comme conduite en dehors de tout support 
financier industriel et au moyen de conférences et vidéo-conférences, d’ateliers de pratiques 
tenus sous l’égide des organismes professionnels ou encore d’enseignement intégré à des 
diplômes universitaires (DU) ; 
 la SFA considère que les 3 dispositifs distribués en France (« ClosureFast, Celon et FCare ») 
« agissent de façon variable », jugeant nécessaire que chacun soit évalué de façon séparée ; la 
SFA a souhaité insisté sur l’existence d’un thermostat associé à la sonde ClosureFast, cet 
élément permettant d’adapter la puissance endoluminale appliquée à 60  12 joules/cm ; cet 
élément constituerait un élément important de sécurité de procédure ; 
 la SFA n’a référencé aucune étude clinique manquante répondant aux critères de sélection 
énoncés dans la méthode d’évaluation de ce rapport ; 
 la SFA, évoquant les conclusions de non-infériorité identifiées dans les rapports étrangers et 
méta-analyses, énonce pour finir qu’il « est acquis que le traitement des varices par 
radiofréquence est moins douloureux que la chirurgie classique, avec une reprise d’activité 
physique et du travail, sans surcoût pour la société » ; cet organisme conclut alors que « ces 
deux méthodes doivent coexister car elles ont une réelle efficacité différente qui est difficile à 
comparer en raison de la multiplicité des sous-groupes ». 

 

4.4.2 Autres parties prenantes 

► Industriels 

La société Covidien a répondu directement à la sollicitation de la HAS (dispositif ClosureFAST). La 
branche française de la société Olympus déclare ne pas commercialiser en France le dispositif 
RF Olympus (cf. p12-14), invitant la HAS à se rapprocher d’un distributeur français en charge de 
cette commercialisation (Maquet CardioVascular, Orléans). Celui-ci a été alors contacté par la HAS.  

La société F Care n’a pas répondu à la sollicitation de la HAS. 

Société Covidien (procédure VENEFIT, dispositif ClosureFAST) 

Cet industriel a transmis le protocole technique de la procédure Venefit, celui-ci étant retranscrit 
en annexe 5. Ce protocole complète ainsi les données présentées dans le contexte de ce rapport 
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en mentionnant l’existence de plusieurs types de cathéter ClosureFast, les différences tenant à la 
longueur de l’élément chauffant (7 vs 3 cm) ou à la longueur même du cathéter (60 vs 100 cm). Ce 
protocole détaille chaque étape de réalisation de la procédure RF complétant ainsi les données de 
contexte de 4 considérations clés : il est rappelé qu’il « n’existe pas de données relatives à 
l’utilisation du cathéter pour des patients ayant des pathologies artérielles périphériques » ; il est 
souligné la nécessité de « préparer la jambe de façon stérile » ; il est recommandé d’administrer 
un volume total de « liquide tumescent » de 10 mL/cm de veine à traiter ; il est mis en exergue qu’il 
« n’existe pas de protocole de retraitement pour la procédure Venefit. Le cathéter ne doit pas de 
nouveau progresser à travers un segment traité ». 

La société Covidien décrit l’évolution des volumes de dispositifs vendus sur les 4 dernières 
années en France et dans 3 pays européens132. Ainsi, en 2013, près de 6 000 cathéters 
ClosureFast ont été vendus en France contre 16 000 en moyenne en Allemagne, Royaume-Uni 
et Pays-Bas. Ces procédures seraient conduites en France dans 120 centres, privés et 
impliqueraient un chirurgien vasculaire dans 70 % des cas. 

Cet industriel a complété ces informations par un recensement des éléments de matériovigilance 
dont il a connaissance, rapportant ainsi un ratio d’incident de 0,034 % en France. Il est précisé que 
99 % des incidents concernaient un problème de connexion entre le cathéter et le générateur 
(annexe 5). 

 

Dispositif Olympus 

Le distributeur français mandaté par Olympus France précise que le système RFITT Celon 
Olympus (énergie transmise en mode continu par une sonde bipolaire) est « la technique la plus proche et la 
plus fidèle » de la technique ClosurePlus évaluée en 2008 par la HAS (ce dispositif n’étant, pour rappel, 

plus distribué en France, cf. p12). Le dispositif RFITT est présenté comme ayant « bénéficié d’avancées 
technologiques qui ont permis d’améliorer le système pour une application thermique plus simple 
et plus rapide », ces avancées n’étant toutefois pas détaillées. Il est également mentionné que le 
protocole technique a évolué pour s’approcher de la préconisation « d’énergie seuil à délivrer de 
60 Joules/cm ». La puissance indiquée dans la notice d’utilisation jointe est ainsi de 18 W, le retrait 
continu devant s’effectuer à la vitesse variable de 3,5-6 s/cm. Cette notice précise également les 
indications de traitement en incluant les varices de grande veine saphène, de petite veine saphène 
et de saphène accessoire. Préconisation spécifique à ce dispositif, il est indiqué que « Pour les 
patients ayant un indice de masse corporelle (IMC) supérieur à 40, la pertinence d’un traitement 
des varices dont le diamètre dépasse les 25 mm est laissée à l’appréciation du praticien ». Enfin, 
« pour optimiser le taux d’occlusion des veines, il est recommandé de coaguler 2 ou 3 fois les 10 
premiers cm en-dessous de la crosse de la saphène interne ». 

Ce distributeur précise enfin que 75, 310 puis 256 sondes ont été vendues en France sur les 
années 2011, 2012 puis 2013 (janvier à octobre). 

 

► Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) 

Les précisions apportées par la CNAMTS en réponse à sa sollicitation sont retranscrites en 
annexe 5 de ce rapport.  

La CNAMTS complète les données de pratique présentées dans le contexte de ce rapport en 
décrivant l’évolution du volume d’actes d’exérèse et d’occlusion codés entre 2010 et 2012. La 
CNAMTS collige ainsi une activité de chirurgie de référence (i.e., crossectomie-stripping) supérieure de 
près de 20 % à celle recensée par le PMSI sous la forme de séjours (cf. p15-17, 90 894 actes CCAM 

 
132 Le choix de ces pays n’est pas argumenté, annexe 5. 
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recensés en 2012 vs 76 991 séjours associés aux actes classant EJGA002 & EJFA007 sur le site de l’ATIH). Cette 
différence s’explique vraisemblablement par la mise en œuvre fréquente de traitements bilatéraux. 

Interrogée spécifiquement sur la durée d’arrêt de travail de 7 jours qu’elle a associée à la 
technique RF dans son rapport « Propositions de l’Assurance maladie sur les charges et produits 
pour l’année 2013 » (4), la CNAMTS précise s’être appuyée sur des données déclaratives. La 
seule publication ainsi mentionnée est une revue narrative d’un expert qui associe une durée 
d’arrêt de travail de 1 j à la RF et de 6 jours à la chirurgie d’exérèse (56). Cet expert n’associe 
toutefois explicitement aucune publication aux délais qu’il considère et la durée d’arrêt de travail 
qu’il associe à la chirurgie d’exérèse se révèle très différente de celle objectivement mesurée en 
pratique. Les projections économiques réalisées dans le rapport « Propositions de l’Assurance 
Maladie sur les charges et produits pour l’année 2013 », reposant pour partie sur ces données, 
doivent être ainsi considérées comme exploratoires et incertaines, faute d’estimation valide et 
publiée des durées d’arrêt de travail associées en pratique à la procédure RF. 

 

► Services du ministère de la santé (DGOS, DGS, DSS) 

Les services du ministère n’ont pas adressé de commentaires au rapport HAS durant cette phase 
de consultation. 

 

4.4.3 Courrier spontanément adressé à la HAS 

Le Syndicat national des chirurgiens vasculaires, non sollicité par la HAS, a souhaité lui adresser 
directement un courrier retranscrit en annexe 6. Invoquant sa légitimité à représenter l’exercice 
professionnel des chirurgiens vasculaires, ce syndicat a manifesté son souhait de participer à tout 
registre éventuellement requis par la HAS à l’issu de ce rapport, craignant que le registre proposé 
par les organismes professionnels directement sollicités « se révèle insuffisant à apporter à la HAS 
l’éclairage lui permettant de rendre ses conclusions ». Ce syndicat a alors conclu son courrier en 
insistant sur l’importance qu’il accorde aux conditions de réalisation de l’acte d’occlusion par RF, 
soulignant que cet acte doit être pratiqué par des chirurgiens vasculaires engagés dans la 
procédure d’accréditation et jugeant que la sécurité de la pratique RF dépendait de sa réalisation 
au bloc opératoire d’un établissement de santé. 



Occlusion de grande veine saphène par radiofréquence - Rapport d’évaluation technologique 

HAS / Service évaluation des actes professionnels / décembre 2013 
92 

5. Synthèse et conclusions d’évaluation 

► Contexte et enjeux d’actualisation 

Les traitements des varices du membre inférieur ont été évalués à 3 reprises par l’ANAES et par la 
HAS. Depuis ainsi 15 ans et en accord avec les professionnels consultés, la chirurgie d’exérèse et 
la sclérothérapie ont été établies au rang de traitement de référence. Chaque avis rendu par la 
HAS a souligné la nécessité, pour les thérapeutiques en développement, d’être validées par des 
essais suivant les sujets inclus sur 5 ans. La HAS a en outre rappelé dans ses évaluations 
antérieures que l’intervention de référence par crossectomie-éveinage faisait l’objet d’études 
suivant sur 3 à 34 ans les sujets traités et colligeant des données d’efficacité liées à moins de 
20 % de perdus de vue.  

L’occlusion de varice de grande veine saphène par radiofréquence (RF) est l’une des alternatives 
thérapeutiques actuellement proposées. Son développement, initié depuis 15 ans, ne doit pas 
combler un « vide sanitaire » mais doit s’insérer dans une stratégie thérapeutique établie. La RF 
doit par conséquent être évaluée par comparaison aux standards chirurgicaux validés.  

La HAS conduit dans ce rapport sa 3ème évaluation de la procédure RF. Considérant son caractère 
standardisé en 2008 (dispositif unique, procédure Closure), jugeant les résultats préliminaires favorables 
bien qu’insuffisants et considérant la nécessité d’encadrer cette pratique, la HAS s’est déclarée, 
dans son dernier avis, favorable à « une inscription provisoire et conditionnée au recueil de 
données complémentaires ». L’unique dispositif RF distribué en France (sonde ClosurePlus) avait fait 
en effet l’objet d’une évolution technologique significative peu avant cet avis. La HAS avait alors 
estimé, en accord avec les professionnels consultés, que l’évaluation définitive de la nouvelle 
sonde RF (sonde ClosureFast) nécessitait la conduite d’études cliniques spécifiques.  

Aucun protocole valide133 d’étude n’a cependant été soumis à la HAS en réponse à son avis de 
2008. En cette absence, l’UNCAM n’a pas inscrit la procédure RF à la liste des actes et prestations 
remboursables. Dans ce contexte, la HAS s’est autosaisie fin février 2013 pour actualiser son 
dernier avis avec pour triple objectif de : 

 établir, comme l’évoquent les professionnels concernés, si de nouvelles publications 
permettent de lever l’incertitude objectivée par la HAS en 2008 et ayant motivé sa demande de 
données complémentaires ;  
 apprécier l’impact potentiel de la diversification technologique RF survenue depuis 2008, la 
société française de médecine vasculaire134 ayant alerté la HAS sur le fait que « l’avis HAS de 
2008 port[e] sur une technique de radio-fréquence qui n’est plus utilisée » jugeant alors que 
« l’évaluation que la HAS a effectué en avril 2008 n’est plus d’actualité » ;  
 analyser les avis rendus par les agences étrangères d’évaluation, ces avis étant décrits par 
les professionnels concernés comme divergeant du dernier avis rendu par la HAS. 

 

► Protocole d’évaluation HAS 

Cette actualisation s’est appuyée sur une sélection bibliographique étendue par rapport à celle 
conduite par les agences étrangères d’évaluation. Ainsi, les revues systématiques (n=5), les méta-
analyses (n=5), les évaluations technologiques d’agences étrangères (HTA, n=10), les 
recommandations pour la pratique clinique (RPC, n=5), les études comparatives directes (n=8) et les 
séries de cas suivant au-delà d’un an et avec moins de 20 % de perdus de vue les sujets inclus 
(n=1) ont été successivement analysés dans ce rapport. Afin de conformer sa démarche aux 
standards internationaux, la HAS a conduit une revue systématique et une méta-analyse des 

 
133 Cf. p9. 
134 Courrier du 17 mars 2013 adressé à la HAS par le président de la Société française de médecine vasculaire, la sonde 
ClosurePlus étant le dispositif RF évoqué par ce courrier. 
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études comparatives publiées en respectant les recommandations PRISMA et celles issues de la 
collaboration Cochrane.  

Complémentairement, les organismes professionnels concernés ont été rencontrés en mars 2013 
et ont été consultés en octobre 2013 en tant que parties prenantes du sujet évalué.  

 

► 1er objectif d’actualisation : établir si de nouvelles publications lèvent 
l’incertitude objectivée par la HAS en 2008 

L’analyse effectuée des 8 essais de différence comparant la procédure RF à la chirurgie par 
crossectomie-éveinage a lié les résultats colligés à des limites majeures de validité interne et 
d’applicabilité. Tous ces essais sont en effet associés à un risque élevé de biais, sont le plus 
souvent conduits sans critère principal explicite et font état de comparaisons statistiques multiples. 
Le défaut de planification de ces essais les expose à un manque majeur de puissance pour mettre 
en évidence une différence au long cours de 5-10 % de taux d’occlusion avec la chirurgie 
d’exérèse, ce en raison d’une inclusion d’un effectif trop restreint de sujets135. Ce défaut de 
puissance est par ailleurs amplifié par une attrition excessive de sujets dans nombre des séries 
publiées136. Médicalement, les sujets inclus ne sont en outre décrits comme symptomatiques que 
par la moitié de ces essais et présentent des lésions variqueuses pour l’essentiel peu évoluées et 
traitées selon des procédures RF différentes de celles en vigueur en France137. Le seul critère 
constamment colligé à des délais de suivi insuffisant mais inconstamment ou variablement défini 
concerne le taux d’occlusion du segment variqueux traité. Comme le soulignait l’évaluation 
conduite en 2008 par la HAS, ce critère physiopathologique a pour limite principale de ne pas 
permettre d’apprécier directement l’utilité médicale de la procédure RF.  

Cette appréciation de la validité des faits publiés n’est pas spécifique à la HAS mais est retrouvée 
dans les revues systématiques, méta-analyses ou encore rapports étrangers d’évaluation. Ces 
analyses extérieures, au premier rang desquelles figure celle du NICE138, ont ainsi lié ces données 
à un risque élevé de biais ou encore à un niveau faible à très faible d’évidence. Une telle 
qualification réfute alors la possibilité d’émettre à partir de ces essais de quelconques 
inférences valides pour la pratique RF. 

  

Quelle que soit l’importance accordée à ces limites tout autant médicales que méthodologiques, 
les comparaisons statistiques effectuées dans les évaluations analysées se révèlent le plus 
souvent non concluantes. Les défauts de planification signalés139 ci-dessus des essais de 
différence analysés concourent à cette absence de différence statistique. 

 Ainsi, les méta-analyses réalisées par le NICE mais aussi par la HAS (à titre exploratoire uniquement du 

fait des limites mentionnées ci-dessus) ne permettent pas de conclure au sujet des comparaisons des 
taux de reperméabilisation des segments traités (HAS, NICE), de la satisfaction cosmétique 
postopératoire des patients (NICE), des délais de reprise d’activités physique et professionnelle 
(NICE) ou encore des survenues de thromboses veineuses profondes ou pigmentations cutanées 
postopératoires (NICE). Selon les analyses du NICE, les thrombophlébites superficielles seraient 
significativement plus fréquentes après RF, les paresthésies en phase initiale et la douleur 

 
135 354 procédures RF recensées dans les 8 études. 
136 Résultats exclus de l’analyse HAS si les perdus de vue > 20 %. 
137 7 des 8 essais comparatifs analysés impliquent un dispositif RF qui n’est plus distribué en France (sonde Closure-
Plus) ; seul l’un des 3 dispositifs distribués actuellement en France (ClosureFast) fait l’objet de résultats avec moins de 
20 % d’attrition dans une unique étude avec un suivi limité à 1 an (148 procédure RF ainsi recensées) ; dans près de la 
moitié des essais publiés, la procédure RF a été réalisée sous anesthésie générale, alors qu’elle serait réalisée en 
ambulatoire sous anesthésie tumescente en France. 
138 National institute for health and care excellence, UK. 
139 Effectifs insuffisants, attrition excessive, évaluation en ouvert. 
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postopératoire moins fréquente après RF. Cependant, l’hétérogénéité des risques bruts ou la 
portée médicale incertaine de l’amplitude des différences objectivées imposent, en plus de toutes 
les limites déjà mentionnées, la plus grande prudence d’interprétation. L’agence d’évaluation belge 
(KCE) juge d’ailleurs que les limites140 des études princeps s’opposent de facto à toute démarche 
de méta-analyse sur ce sujet.  

L’ensemble de ces éléments ne permet pas ainsi d’admettre l’équivalence des traitements 
RF et chirurgie d’exérèse à partir d’essais de différence non concluants, peu puissants et 
biaisés : l’absence de preuve statistique de différence ne vaut en effet pas preuve de 
l’absence de différence. 

 

Ces limites de validités interne et externe des faits publiés n’apparaissent pas contestées par les 
organismes professionnels consultés. Ceux-ci jugent toutefois que ces limites ne sont pas 
spécifiques à la RF mais concernent également le traitement de référence par crossectomie-
éveinage. En outre, ils soulignent que l’avis favorable qu’ils portent à l’efficacité et sécurité de la 
procédure RF repose sur des convictions issues de leurs pratiques professionnelles. 

 

► 2ème objectif d’actualisation : apprécier l’impact de la diversification 
technologique survenue depuis le dernier avis HAS de 2008 

Les méta-analyses présentées dans ce rapport doivent faire l’hypothèse que la « procédure RF » 
constitue, dans les essais publiés, une entité technologique homogène. Cette hypothèse, 
contrainte par le manque d’études, conduit cependant à ignorer le changement de sonde intervenu 
en 2008 pour le dispositif le plus ancien (système Closure) et masque le fait que les 2 nouveaux 
dispositifs mis sur le marché (Celon et FCare) n’ont fait l’objet d’aucune comparaison publiée à la 
chirurgie d’exérèse.  Au final, un seul des 8 essais comparatifs analysés implique un dispositif RF 
actuellement distribué en France (sonde ClosureFast) et ne collige des résultats valides qu’à un délai 
insuffisant de suivi. 

Pour 2 raisons notamment, l’hypothèse d’homogénéité technologique paraît incertaine. L’industriel 
du système Closure justifie tout d’abord son évolution de sonde par une volonté d’amélioration du 
traitement RF. Les organismes professionnels, interrogés sur la considération à porter à cette 
diversification technologique, portent, quant à eux, des jugements divergents sur cette question. 
Au final, le choix d’un dispositif RF relève en pratique de préférences de l’opérateur et non de faits 
validés (cf. avis d’experts exprimés en congrès, p13).  

 

► 3ème objectif d’actualisation : analyser les avis rendus par les agences étrangères 
d’évaluation 

Les limites et les manques rappelés ci-dessus contraignent les agences d’évaluation à rendre un 
avis sur la procédure RF en situation d’incertitude importante. Dans ce contexte, les avis publiés à 
l’étranger se révèlent favorables à la RF. Certaines agences concluent en outre plus ou moins 
explicitement à l’équivalence d’efficacité sécurité entre RF et chirurgie d’exérèse, bien qu’une telle 
formulation aille, pour des essais de différence non concluants, à l’encontre des principes 
statistiques établis.  

Limitée à cette simple forme, cette seule description préliminaire de convergence d’avis favorables 
serait cependant réductrice et masquerait des avis en réalité partiellement superposables et 
d’appropriation complexe. Plusieurs avis, comme ceux du NICE ou encore du KCE, reposent ainsi 
sur le triptyque suivant :  

 
140 Hétérogénéité excessive des traitements et des groupes de patients constitués. 
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 les données disponibles sont jugées biaisées, de faible niveau d’évidence et sans différence 
significative ;  
 l’avis rendu est favorable à la RF mais dans des périmètres médicaux variables ;  
 la nécessité d’obtention de données complémentaires est alors soulignée dans le but 
notamment de préciser l’efficacité et sécurité à long terme de la procédure RF (KCE) ou pour le 
NICE, afin de mieux identifier les sujets devant bénéficier d’un traitement précoce voire 
déterminer le traitement optimal selon le stade d’évolution de la maladie variqueuse (demande 

s’accordant difficilement avec une hiérarchie générale des traitements établie au préalable dans ce rapport du NICE). 

 

Cette incertitude semble admise par les organismes professionnels consultés par la HAS : 
ceux-ci proposent en effet à la HAS la tenue de divers registres visant à pallier les manques 
et inconnus concernant la RF. 

Cette incertitude ne doit en outre pas être perçue comme hypothétique, son impact potentiel 
pouvant être pour partie illustré. C’est dans cette optique que la méta-analyse exploratoire 
conduite par la HAS a ainsi comme originalité d’apprécier la robustesse de l’observation faite 
d’absence de différence significative de taux d’occlusion entre RF et chirurgie d’exérèse. La prise 
en compte des perdus de vue par l’hypothèse du biais maximum y révèle ainsi la fragilité de cette 
observation en montrant, après correction, l’existence d’une potentielle différence fortement 
significative et en faveur de la chirurgie d’exérèse. Si cette observation corrigée du biais n’autorise 
aucune conclusion favorable au traitement de référence, elle renforce par contre la nécessité de 
prendre en compte l’importance de l’incertitude actuelle concernant l’efficacité du traitement par 
RF. 

 

► Conclusions d’évaluation 

Les nombreuses incertitudes objectivées initialement en 2004 puis confirmées en 2008 ne peuvent 
pas être levées à partir de cette 3ème évaluation. Très peu de nouvelles données originales 
répondant à des minimums méthodologiques ont été publiées depuis le précédent avis de la HAS. 
Le faible niveau de preuve apporté par l’ensemble des faits publiés ne permet pas d’estimer de 
façon fiable l’efficacité-sécurité de la procédure d’occlusion par RF. Les agences étrangères 
d’évaluation ont également reconnu cette faiblesse des données factuelles et ont souligné la 
nécessité d’obtenir des données complémentaires sur de nombreux aspects. Les professionnels 
de santé eux-mêmes proposent la création de différents registres de suivi de patients. Cette 
exigence soulignée à 3 reprises et depuis 15 ans par l’ANAES et la HAS n’a pourtant jamais été 
suivie. La place et l’impact potentiel de la pratique RF sur les pratiques de traitement des varices 
saphènes et sur les suites postopératoires ne sont en outre définis explicitement ni par les 
évaluations conduites à l’étranger, ni par les professionnels français. Enfin, la diversification 
technologique survenue depuis 2008 augmente pour partie cette incertitude et suscite des 
opinions divergentes des professionnels.  

Ces multiples incertitudes ne permettent pas d’énoncer de conclusions sur l’efficacité et la sécurité 
de cette procédure. Les agences étrangères d’évaluation ont également reconnu cette faiblesse 
des données tout en se prononçant favorablement sur cette technique. Elles ont souligné la 
nécessité d’obtenir des données complémentaires notamment d’efficacité et de sécurité. 

Les organismes professionnels, interrogés dans le cadre de ce travail, sur la base de la pratique 
professionnelle de leurs membres, sont convaincus de l’intérêt de cette technique, et affirment 
qu’ils continueront à la pratiquer en France. Certains ont néanmoins insisté sur la nécessité  d’un 
suivi de la qualité et la sécurité des procédures. Ils estiment enfin que l’absence de prise en 
charge par l’assurance maladie empêche toute possibilité de suivi, d’encadrement et 
d’identification de mauvaises pratiques. 
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Sur la base du « pari » pris par les agences étrangères et prenant acte des éléments suivants : 
- l’échec de la demande de la HAS de 2008, et des demandes antérieures de l’ANAES, d’obtenir 

des données de qualité montrant l’efficacité et la sécurité de cette technique ; 
- l’impossibilité actuelle de garantir le respect des conditions de réalisation telles qu’elles avaient 

été définies dans le rapport de 2008 et rappelées dans le présent rapport, alors que la technique 
se diffuse ; 

la HAS considère qu’il convient de privilégier la traçabilité et l’encadrement de cette technique et 
de garantir un niveau de qualité ainsi qu’une information claire et loyale des patients sur les 
incertitudes relevées.  

A cet effet, la prise en charge par l’Assurance maladie de l’acte d’occlusion de grande veine 
saphène par radiofréquence semble opportune, cet acte devant être réalisé en secteur opératoire 
selon les termes de l’arrêté du 7 janvier 1993. 

Dans la situation d’incertitude actuelle, la HAS recommande que cette décision soit expressément 
accompagnée d’un suivi par une analyse précise de la consommation des soins des patients dans 
les années qui suivent leur traitement par radiofréquence et notamment le recours à des 
traitements ultérieurs de la maladie variqueuse, quels qu’ils soient, et souhaite en être informée. 
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Annexe 1. Stratégie de recherche documentaire. 

Equation de recherche 

 

Tableau 13 : Stratégie de recherche dans la base de données Medline et Embase : 
 

Type d’étude / sujet Période 
 Termes utilisés 

Tous types d’études 01/2008 – 
02/2013 

Etape 1 (Leg Varicosis OR Vein Insufficiency OR Chronic Vein Insufficiency 
OR Venous Insufficiency OR Postphlebitic Syndrome OR 
Postthrombotic Syndrome OR Varicose Veins OR Varicose 
Ulcer)/de OR (varicose vein* OR venous insufficiency OR vein 
insufficiency OR varix OR variceal vein* OR varication OR corona 
phlebectatica OR ankle flare OR malleolar flare)/ti,ab OR (varicos* 
OR varice*)/ti 

 
NOT ((Hemorrhoid* OR Esophageal and Gastric Varices OR 
Esophagus Varices OR Esophagus Varices Bleeding OR Stomach 
Varices OR Vocal Cord* OR Pulmonary Vein*)/de OR cerebro*/ti) 

 

ET   
Etape 2 (Catheter Ablation OR Radiofrequency Ablation)/de OR (VNUS 

closure OR closure procedure OR radiofrequency ablation OR 
RFITT OR Celon OR Celon method OR “F care systems” OR EVRF 
OR radiofrequency obliteration OR RFA OR endovascular 
treatment OR endovascular thermal ablation)/ti,ab OR 
radiofrequency*/ti 

 

* troncature ; de : descripteur ; ti : titre ; ab : résumé  
 
 
 

Sites internet consultés 

Bibliothèque médicale Lemanissier 
Catalogue et index des sites médicaux francophones – CISMeF 
Comité d’évaluation et de diffusion des innovations technologiques – CEDIT  
Evaluation des technologies de santé pour l'aide à la décision (Fédération hospitalière de 
France) – ETSAD   
 
Adelaide Health Technology Assessment – AHTA  
Agency for Healthcare Research and Quality – AHRQ  
Alberta Heritage Foundation for Medical Research – AHFMR  
Alberta Medical Association 
American College of Physicians – ACP  
Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures – Surgical – 
ASERNIP-S  
Blue Cross Blue Shield Association – BCBS - Technology Evaluation Center  
BMJ Clinical Evidence 
California Technology Assessment Forum – CTAF  
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health – CADTH   
Canadian Task Force on Preventive Health Care 
Canadian Medical Association Infobase 
Centre fédéral d'expertise des soins de santé – KCE  
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Centre for Clinical Effectiveness – CCE 
Centre for Reviews and Dissemination databases 
Clinical Practice Guidelines Portal 
Cochrane Library 
College of Physicians and Surgeons of Alberta 
Euroscan 
Guidelines and Protocols Advisory Committee – GPAC  
Guidelines International Network – GIN  
Health Services Technology Assessment Text – HSTAT  
Horizon Scanning 
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux – INESSS  
Institute for Clinical Evaluative Sciences – ICES 
Institute for Clinical Systems Improvement – ICSI  
Institute for Health Economics Alberta – IHE 
International Network of Agencies for Health Technology Assessment – INAHTA    
Medical Services Advisory Committee – MSAC  
National Coordinating Centre for Health Technology Assessment – NCCHTA 
National Guideline Clearinghouse – NGC  
National Health and Medical Research Council – NHMRC 
National Health Service Evidence 
National Horizon Scanning Centre – NHSC  
National Institute for Health and Clinical Excellence – NICE  
New Zealand Guidelines Group – NZGG  
Ontario Health Technology Advisory Committee – OHTAC 
Scottish Intercollegiate Guidelines Network – SIGN  
Singapore Ministry of Health 
Tripdatabase 
U.S. Preventive Services Task Force 
Veterans Affairs Technology Assessment Program 
Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines 
West Midlands Health Technology Assessment Collaboration – WMHTA  
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Annexe 2. Classification clinique CEAP 

La classification basique CEAP présentée ci-dessous correspond à la traduction littérale de la 
publication présentant la forme révisée de cette classification. 

  

Cote clinique « C »  

 C0 : aucun signe visible ni palpable d’affection veineuse 
 C1 : télangiectasies – veines réticulaires 
 C2 : varice 
 C3 : œdème  
 C4a : pigmentation ou eczéma 
 C4b : lipodermatosclérose ou atrophie blanche 
 C5 : ulcère cicatrisé 
 C6 : ulcère en phase active 

 
 CXS : patient symptomatique (douleur, lourdeur, irritation cutanée, crampe musculaire ou autre signes 
attribuables à une affection veineuse) 
 CXA : patient asymptomatique 
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Annexe 3. Questionnaire standardisé adressé aux organismes 
professionnels sollicités en tant que parties prenantes. 

 

1) Votre société savante a-t-elle des données de contexte à apporter en plus de celles présentées 
dans le document joint ? En particulier : nombre de traitement par radiofréquence réalisé en 
France par an, nombre de centres, appareils utilisés (parts respectives), … 

 

2) Quel est le point de vue de votre société savante sur l’existence de plusieurs appareils sur le 
marché ? En 2008, il existait un seul appareil qui permettait de contrôler la durée de traitement et 
la zone d’application de la radiofréquence. En particulier, comment cette diversité s’est-elle traduite 
au niveau de la formation des professionnels ? 

 

3) Votre société savante a-t-elle des publications sur cette technique (notamment avec les 
différents appareils actuellement disponibles, études comparatives versus la chirurgie, études 
renseignant notamment les durées d’arrêt de travail suivant une intervention par radiofréquence, 
…) satisfaisant aux critères de sélection énoncés dans le document p. 22-23 et qui ne seraient pas 
déjà citées dans le document joint ? 

 

4) Quel est le point de vue de votre société savante sur les données analysées dans le document 
joint ?  

 

5) Votre société savante a-t-elle d’autres commentaires à formuler sur la technique de 
radiofréquence ou sur le document joint ? En particulier, votre société savante a-t-elle tenu un 
registre de sécurité pour la technique de radiofréquence ? 
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