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Resumen

Introduccidn: los dispositivos de sellado por energia permiten la hemostasia de los vasos mediante su coagulacién
y transeccién de forma secuencial.

Objetivos: comparar la eficacia in vitro de los principales dispositivos utilizados (electrocoagulacién bipolar con-
trolada por temperatura [EB] y bisturi armoénico BA]) frente a la ligadura convencional en el sellado de colaterales
de vena safena (VS) durante su preparacion eventual para la cirugia de bypass.

Material y métodos: estudio experimental in vitro de 25 fragmentos de VS extraida de donante cadaver o rema-
nentes de cirugfa de revascularizacién o amputacion. En cada fragmento se realizd un sellado mediante ligadura
con seda 3/0 (control) y otro con EB (n = 13) 0 BA (n = 12). Cada fragmento se incorpord a un circuito cerrado
con flujo pulsétil y se aumentd progresivamente la presion hasta llegar a 300 mmHg (presion suprafisioldgica) v,
posteriormente, hasta provocar la rotura. Se registré el didmetro de las colaterales, la presion de estallido, el punto
de fuga y el estudio histoldgico.

Resultados: la presion media de estallido fue ligeramente superior para la EB (788,9 + 455 mmHg) que para el BA
(602,5 + 363,1 mmHg), aunque sin diferencias significativas (p = 0,268). En un solo caso (BA) se produjo el estallido
en la zona de sellado a presiones inferiores a 300 mmHg. El punto de fuga para el BA ocurrié en la zona de sellado en
todos los casos (12/12), mientras que para la EB se produjo en la zona de sellado en 8 de 13 fragmentos (p = 0,039).

El estudio histolégico no mostré diferencias entre ambos métodos.
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Material and methods: experimental in vitro study of 25 fragments of SV extracted from cadaveric donor, from
residual fragments obtained during amputation or lower limb revascularization procedures. Two venous collateral
seals were made on each fragment, one by conventional ligation with 3/0 silk (control) and the other one by EB
(n=13) or HS (n = 12). Each venous fragment was then incorporated into a pulsatile flow circuit, and the pressure
was progressively increased until 300 mmHg (supraphysiological pressure) was reached, and, later on, until sealing
breakage occurred. Collateral vein diameter, burst pressure, and leakage points were recorded. A histological study
was also performed for each energy sealing device.

Results: the mean burst pressure was slightly higher for EB (788,9 + 455 mmHg) than for HS (602,5 +363,1 mmHg),
but without significant differences (p = 0,268). Only in one case (HS) the outbreak occurred in the sealing zone at
pressures below 300 mmHg. The leakage point for HS was detected in the sealing zone in all cases (12/12). The
leakage point for EB occurred in the sealing zone in 8 of 13 fragments (p = 0,039). The histological study showed
no differences.

Conclusions: Vessel sealing devices are as effective for the sealing of saphenous vein collaterals as conventional
ligation. These devices may be useful due to their fast sealing time and easy handling during surgical venous graft
preparation for lower limb revascularization. Although the EB showed greater strength, the outbreak occurred at

supraphysiological pressure, so this fact may not have clinical relevance.

INTRODUCCION

Los dispositivos de sellado por energia permiten
la hemostasia de los vasos sanguineos mediante coa-
gulacion y transeccion del vaso de forma secuencial
a través de sus distintas propiedades fisicas.

Los dos principales sistemas de sellado por energia
empleados actualmente son la electrocoagulacion
bipolar controlada por temperatura (EB) y el bisturi
armaonico o bisturf de ultrasonidos (BA). El mecanis-
mo de sellado mediante EB esté basado en la aplica-
cién de energia entre las dos puntas del dispositivo,
lo que produce la desnaturalizaciéon del colageno y
elastina de la pared del vaso y de los tejidos circun-
dantes. Las ventajas de este sistema con respecto a
otros métodos de electrocoagulacion es la capacidad
de calcular laimpedancia del tejido clampado y ajus-
tar la energia necesaria para conseguir la hemostasia
sin llegar al estadio de carbonizacion tisular. Posterior-
mente, se realiza el corte gracias a una cuchilla incor-
porada al sistema. Este dispositivo permite el sellado
seguro de vasos de hasta 7 mm de diametro (1,2).

El bisturf armonico (BA), o bisturi de ultrasonidos,
produce el sellado de los vasos sanguineos median-
te el uso de energia eléctrica para la excitacion de
materiales piezoeléctricos en la punta de su hojay la
transformacion de esa vibracion de alta frecuencia
en calor, lo que permite la coagulaciony el corte del
tejido. Este sistema permite el sellado de vasos de
hasta 5 mm de didmetro (3,4).

Aunqgue existen varios estudios que han demos-
trado la eficacia y la seguridad de estos sistemas
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hemostaticos en modelos animales y humanos, se han
centrado sobre todo en la cirugia abdominal y toracica
endoscoépica (5-9). Existe poca experiencia en el dmbi-
to de la cirugfa vascular, y ain en menor medida en la
cirugia de revascularizacion, dada la baja implantacion
de la endoscopia en nuestra especialidad.

En los Ultimos afios han aparecido nuevos abor-
dajes quirtrgicos minimamente invasivos, como es
la safenectomia endoscépica en la cirugia de revas-
cularizacién coronaria o de miembros inferiores, con
resultados prometedores en cuanto a disminuciéon
de complicaciones de la herida quirtrgica (10-12).
No obstante, su difusion se ha visto limitada por la
falta de estudios que avalen su eficacia en el sellado
de las colaterales venosas sometidas a presion arte-
rial como método alternativo a su ligadura o clipado
directo. De hecho, la mayor parte de cirujanos siguen
recurriendo a los métodos clasicos durante la prepa-
racion de injertos autélogos o heterélogos antes de
la cirugfa de bypass.

El objetivo de este estudio consistié en comparar
la eficacia in vitro de los principales dispositivos de
sellado por energia utilizados (electrocoagulacién
bipolar controlada por temperatura y bisturi armé-
nico) frente a la ligadura convencional en el sellado
de colaterales de vena safena (VS).

MATERIALY METODOS

Estudio experimental en un modelo hemodina-
mico in vitro para evaluar la seguridad y la eficacia
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Figura 1. Circuito de flujo pulsdtil utilizado para el estudio y el registro de la presidn con monitor y mandmetro. £n la esquina inferior izquierda
se visualizan los dos dispositivos de sellado por energia.

de 2 métodos de sellado vascular (EB y BA) en 25
fragmentos de VS interna. A cada fragmento se le
aplicé un dispositivo de sellado (intervenciéon) por
asignacion secuencial consecutiva.

Los fragmentos de VS interna se extrajeron de un
cadaver donante (n = 6) o de VS remanente de ciru-
gfa de revascularizacion o amputacion mayor (n =
19), previo consentimiento informado del paciente
y de los familiares del donante segun los protocolos
habituales. Cada fragmento de VS interna de aspecto
sano se sumergio en suero fisioldgico heparinizadoy
se congeld a-15 °C hasta su uso.

En el momento del estudio, los fragmentos se
descongelaron lentamente a temperatura ambiente
y se calentaron en bafo hasta 37 °C.

Cada fragmento de VS se dividié en fragmentos
venosos de menor tamano con, al menos, dos cola-
terales. En cada fragmento se realizaron dos sellados:
una colateral mediante ligadura con seda (control) y
la otra con EB (n = 13) o BA (n = 12). Para el sellado
de las colaterales, se empled como sistema de EB el
dispositivo Ligasure® (Maryland Jaqg Sealer/Divider
—Covidien, Colorado, Estados Unidos-) y su gene-

rador Valleylab® LS10, mientras que para el BA se
empled el dispositivo Sonicision® (Cordless Ultraso-
nic Dissector —Covidien, Colorado, Estados Unidos-).
Como control, se utilizéd una hebra de seda de 3/0
(Lorca Marin, Espana) y ligadura mediante nudo qui-
rdrgico convencional.

Para simular condiciones fisioldgicas, se utilizd
un circuito cerrado con flujo pulsatil generado por
una bomba de rodillo a 0,34 rpm, con una frecuencia
de pulso simulado de 80 ppm y una presion contro-
lada del sistema de 130/100 mmHg. Se emplearon
tubos de circuito extracorpéreo de 1/4"y una bom-
ba de rodillo (Sarns® Ann Arbor —Michigan, Estados
Unidos-) (Fig. 1). Para la interposicion del fragmento
venoso se empled un sistema de llave de tres pasos
con dos cénulas de oliva y fijacion del injerto veno-
so proximal y distalmente con hebra de seda de 2/0
(Lorca Marin, Espafa). El medio de fluido fue solucién
salina isotonica.

Se registré la presion intravascular mediante un
monitor de presion (mmHg) y un mandmetro indus-
trial (bar) (GOD0002 —-Goodyear®, Ohio, Estados Uni-
dos-) para presiones superiores a 300 mmHg.
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Figura 2. Sellado de colaterales venosas con dispositivos de hemostasia por energia. A. Sellado de colateral venosa mediante electrocoagulacion bipolar controlado
por temperatura (FB). B. Estallido de colateral venosa sellada por EB (flecha negra) con estanquidad de colateral con ligadura convencional (flecha blanca). C. Sellado con bisturi
armdnico. D. Estallido del sellado por BA.

Posteriormente, se interpuso cada fragmento en
el circuito de flujo pulsatil y se aumenté progresiva-
mente la presion intravascular mediante una jeringa
manometro Encore® (Boston Scientific, Estados Uni-
dos) hasta alcanzar 300 mmHg en primer lugar y, a
continuacioén, hasta provocar la rotura de la zona de
sellado o ligadura (Fig. 2).

Como variable principal del estudio se registro la
presion de estallido, que se definié como el Ultimo
registro de presion hasta el momento en el que se
produjo la rotura y fuga del suero fisioldgico a través
del fragmento venoso. Como variables secundarias
se registraron el punto de fuga y el didmetro de la
colateral venosa.

Asimismo, se realizé el estudio histoldgico de las
zonas de sellado de ambos dispositivos mediante tin-
ciones de hematoxilina-eosina, tricromico de Masson
y elastina.

Para el célculo estadistico descriptivo y analitico
se utilizé el paquete estadistico SPSS® (IBM) en su
version 22.0. Para las comparaciones de los resulta-
dos de ambos dispositivos, se emplearon pruebas
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no paramétricas segun criterios de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov (U Mann-Whitney, F de Fisher).

RESULTADOS

Los resultados individuales para cada dispositivo y
experimento aparecen reflejados en la tabla .

La presién media de estallido fue ligeramente
superior para la EB (788,9 + 455 mmHg) que para el BA
(602,5 + 363,1 mmHg), aunque sin diferencias signifi-
cativas (p =0,268). En solo un caso de BA, la presién de
estallido en su zona de sellado fue inferior a 300 mmHg.
El didmetro medio de las colaterales venosas para la EB
fue de 2,4 + 0,7 mm, mientras que para el BA fue de
24+ 0,6 mm (p =0,852). Tampoco se encontrd una
correlacion significativa entre el diametro de la colateral
y la presion de estallido (r = 0,093; p = 0,567). El punto
de fuga para el BA se produjo enla zona del sellado del
dispositivo en 12 de 12 fragmentos, mientras que para
la EB el punto de fuga se identificd en dicho punto en
8 de 13 segmentos (p = 0,039) (Tabla ).
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Tabla I. Resultados y caracteristicas individuales de los fragmentos venosos evaluados
tras el sellado con diferentes dispositivos de hemostasia por energia

Bl Diametro de colateral Presion de estallido Pl s
(mm) (mmHg)

1 EB 2 1200 Ligadura

2 BA 1,5 488 Sellado BA
3 EB 1,5 488 Sellado EB
4 BA 2,5 375 Sellado BA
5 EB 1,5 600 Sellado EB
6 BA 4 750 Sellado BA
7 EB 2,5 975 Ligadura

8 BA 2 488 Sellado BA
9 EB 2 638 Sellado EB
10 BA 2,5 338 Sellado BA
11 EB 2 1088 Sellado EB
12 BA 2,5 1315 Sellado BA
13 EB 4 338 Sellado EB
14 BA 2,5 528 Sellado BA
15 EB 2,5 1540 Ligadura

16 BA 2,5 453 Sellado BA
17 EB 2 1653 Ligadura

18 BA 2,5 1353 Sellado BA
19 EB 3 528 Sellado EB
20 BA 2 275 Sellado BA
21 EB 2,5 340 Sellado EB
22 BA 2 340 Sellado BA
23 EB 3 490 Ligadura

24 BA 2 528 Sellado BA
25 EB 3 378 Sellado EB

EB: electrocoagulacion bipolar contralada por temperatura; BA: bisturi armdnico.

Tabla Il. Resultados del sellado de colaterales de vena safena interna con diferentes dispositivos

de hemostasia por energia

EB (n=13) BA(n=12) valor p
Diametro medio de colateral (mm) 24+0,7 24106 0,852
Presion media de estallido (mmHg) 788,9 + 455 602,5 + 363,1 0,268
Punto de fuga por el dispositivo 8/13 (61,5%) 12/12 (100%) 0,039

EB: electrocoagulacion bipolar contralada por temperatura; BA: bisturi armdnico.

| Angiologia 2019:71(1):2-10 |




EVALUACION /N VITRO DE LOS DISPOSITIVOS DE ENERGIA PARA EL SELLADO DE COLATERALES DEVENA SAFENA EN CIRUGIA DE REVASCULARIZACION 7

Figura 3. (ortes histoldgicos de las zonas de sellado. A. Sellado de colateral venosa por EB con tincidn hematoxilina-eosina y aumento x 2,5. Flecha negra: zona de sellado. B. Vena
safena tras retirada de ligadura con tincion para fibras eldsticas y aumento x 2,5.

En los 5 fragmentos en los que no se produjo
el estallido en la zona de sellado, sino en la de liga-
dura, la presion media de rotura fue de 1171,6 +
466,38 mmHg, significativamente superior al EB'y BA
(699 + 4159 mmHg) (p = 0,012).

En el estudio histoldgico se observd una necrosis
y una desestructuracion de las fibras de colageno y
elastina de la pared vascular y la oclusion de la luz
del vaso tras el sellado. No se detectaron diferen-
cias morfoldgicas entre ambos dispositivos, pero sf
con respecto a la ligadura convencional, en la que
se observé un replegamiento de las capas internas,
secundaria a la compresion extrinseca (Fig. 3).

DISCUSION

Los sistemas de sellado por energia y su eficacia
en la hemostasia tisular han sido estudiados tanto
en modelos in vitro como en animales y humanos
(1-9,13). Los dispositivos EB y BA han demostrado
ser una alternativa segura a la ligadura convencional
en distintos procedimientos quirdrgicos y presentan
otros beneficios frente a las técnicas cldsicas, como
la disminucién del tiempo intraoperatorio (3,14)
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o la reduccion del sangrado intraoperatorio en ciru-
gfa laparoscopica (3,15-18).

En la mayoria de estudios comparativos entre
ambos dispositivos, la EB presentd un mayor por-
centaje de sellado sin fugas y se alcanzaron presio-
nes de estallido superiores a los alcanzados por el
BA (1,3,20,21).

Sin embargo, uno de sus inconvenientes es la
hemostasia de vasos de mayor tamafo (3,18-21). Asi,
en la serie de Hruby y cols. (21) se observé un por-
centaje de fallos del 85% en el sellado de arterias de
didmetro superiora 7 mm, por lo que se desaconseja
su utilizacion por encima de este umbral.

La principal ventaja del BA frente a la EB es una
menor dispersiéon de la energia a los tejidos circun-
dantes al basarse en un mecanismo de alta vibracion.
Sin embargo, los resultados de algunos estudios son
dispares y no sugieren diferencias clinicas relevantes
en la cirugfa endoscopica (22,23). Aunque esta tecno-
logia pudiera tener interés en aquellas intervenciones
en las que debe realizarse una disecciéon mas meticu-
losa para respetar estructuras nerviosas, el extremo
de la pinza que genera el sellado permanece caliente
el doble de tiempo que la EB y puede producir lesio-
nes inadvertidas (23). Otro inconveniente, ya comen-
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tado previamente, es una presion de estallido inferior
a otros sistemas de energia como es la EB. Sin embar-
go, esta diferencia solo se hace significativa a partir
de didmetros superiores a 3 mm, como se observo
en el estudio de Harold y cols. (19).

La mayor parte de estos estudios se basan en
modelos arteriales (1,3,4,17-19), aunque existen otros
disefios, como el de Landman y cols. (20), en el que
se evalud la hemostasia sobre vasos venosos, y cuyos
resultados en cuanto a presion de estallido fueron
inferiores, con presiones medias de estallido de 233
mmHg. No obstante, esto puede deberse no solo al
mayor didmetro de los vasos utilizados, sino también
a la menor resistencia de los fragmentos venosos al
ser un sistema de bajas presiones. Esto se refleja tam-
bién en el estudio de Hruby y cols. (21), en el que se
observaron presiones de estallido significativamente
inferiores al comparar segmentos arteriales y venosos
con el mismo didmetro.

La implantacion de estos dispositivos de sella-
do en el ambito de la cirugia vascular es inferior a
la de otras especialidades con mayor predominio
endoscopico, por lo que existen pocos estudios en
los que se evalle suimpactoy, en su mayor parte, se
centran en valorar su eficacia en la disminucion de
complicaciones locales en los abordajes quirlrgicos
inguinales, como demuestra el de Gouaillier-Vulcain
y cols. (24). En este estudio no se encontraron dife-
rencias significativas en el tiempo de cicatrizacion
tras diseccion femoral con EB, pero si una menor
incidencia de seromas gracias al sellado de los vasos
linfaticos con respecto a técnicas clasicas de elec-
trocoagulacion.

En nuestro estudio, hemos evaluado la eficacia de
los dispositivos de sellado en los fragmentos de VS
que se utilizan como injerto para bypass y que, por
tanto, se comportaran como una arteria en cuanto
aresistencia a altas presiones. Los resultados obteni-
dos han demostrado que los dispositivos de sellado
por energfa son eficaces y que permiten soportar
presiones de al menos 3 veces la fisiolégica, en el
caso de la EB, y de aproximadamente 2,5 veces, en
el caso del BA.

Las presiones maximas de estallido obtenidas han
sido superiores a otros estudios similares, como el de
Hruby y cols,, con una presion media de estallido de los
vasos venosos de 386 mmHg para EBy de 215 mmHg

y 160 mmHg para los dos dispositivos de BA; o el
de Landmany cols,, con presiones de 207 y 342 mmHg,
respectivamente. Esta mayor presion de estallido pro-
bablemente se deba al menor diametro medio de los
vasos analizados en nuestro disefio (igual o inferior a 4
mm) en comparacion al de los estudios mencionados
(6 mmy 10,9 mm, respectivamente).

También tenemos que destacar, con respecto a
otras publicaciones, que en nuestro estudio hemos
incluido la ligadura convencional como control inter-
no en paralelo de cada dispositivo. Sin embargo, esto
puede suponer una limitacion, ya que no puede
conocerse exactamente la presion de estallido del
dispositivo en el caso de que el fragmento venoso se
rompa primero por la zona de sellado de la ligadura,
como ha ocurrido en 5 de 13 fragmentos para la EB.
Por lo tanto, la presién de estallido que hemos obte-
nido para la EB probablemente esté infraestimada.
No obstante, estas diferencias, asi como las observa-
das con respecto al BA, probablemente no tengan
repercusiones clinicas, ya que todas las roturas se
produjeron a presiones suprafisiolégicas.

Desde el punto de vista histoldgico, se observd
una necrosis y una desestructuracion de las capas
de la pared vascular y la oclusion de la luz del vaso
tras el sellado, similar al observado en otros estudios
(2,25). Al comparar las zonas de sellado por energia
y la zona de la ligadura, en este caso se observd un
replegamiento de las capas internas del vaso san-
guineo, secundaria a la compresion extrinseca de
la sutura. No obstante, este hallazgo no condiciona
cambios clinicos, como asi lo demuestran las altas
presiones de estallido.

Un aspecto a destacar de los dispositivos de
sellado por energia es su coste comparado con la
ligadura convencional. Aunque no existen estudios
de coste-eficiencia en el campo de la cirugia vascu-
lar, si se conocen otros estudios en el dmbito de la
cirugfa general y abdominal en los que se ha demos-
trado una mayor reduccién del tiempo quirdrgico
y de pérdidas sanguineas que pueden compensar
el coste inicial de estos dispositivos (26). No obs-
tante, son necesarios futuros estudios que evaluden
la eficiencia de dichos dispositivos en la cirugia de
revascularizacion.

Ademsds de la cirugia de revascularizacion, otra
posible aplicacion clinica de estos dispositivos
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podria ser el sellado y seccién de colaterales venosas
en la cirugia de fistulas arteriovenosas autologas para
hemodidlisis, aunque su eficacia y su seguridad aun
deben ser evaluadas en futuros estudios.

Nuestro estudio es uno de los primeros ensayos
que evaluan la eficacia en el sellado de colaterales
venosas para su empleo como injerto en la cirugia
de revascularizacion. Sin embargo, presenta algu-
nas limitaciones en su disefio, como la asignaciéon
secuencial consecutiva no aleatorizada. La razén de
esta decision, por motivos de infraestructura y dis-
ponibilidad de muestras y dispositivos, es poco pro-
bable que haya tenido repercusion en los resultados
y su interpretacion clinica, ya que en todos los casos
se consiguio el sellado a presiones suprafisiologicas.

CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio sugieren que los
dispositivos de hemostasia por energfa presentan
una eficacia y una seguridad no inferiores a las de la
ligadura convencional en el sellado de colaterales de
vena safena, y que pueden ser Utiles, dada su rapidez
y facil manejo, en la preparaciéon del injerto venoso
durante la cirugfa de revascularizacién. Aunque el EB
mostrd una mayor resistencia a la rotura, al produ-
cirse el estallido a presiones suprafisiolégicas, este
hecho podria no tener relevancia clinica.
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