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[bookmark: _GoBack]Introduction

In the adult population, the incidence of chronic venous insufficiency is over 20%, and the condition affects women twice as often as men.1 Chronic venous insufficiency, mainly affecting the great saphenous vein (GSV) and varicose veins, are often a source of discomfort, pain, loss of work days, disability, and reduced health-related quality of life.2-4 
Varicose veins are permanently swollen, tortuous and elongated while standing due to back flow of blood caused by incompetent valve closure which result in venous congestion .they are of two types primary and secondary varicosities .The main symptoms are tingling, itching, pain, fatigue, a heavy feeling in the legs especially if one has to stand for a long time. Ulcers and thrombophlebitis are possible complications. 5
Varicose ulcer, also known as stasis ulcer, is the most common etiology of lower extremity ulceration. varicose ulcers are often recurrent .  Open ulcers can persist from weeks to many years. 6
. The outcome of laser treatment however, it might be worth investigating how energy dosing-related variables (power, type of optic fiber, and fluence) impact on the outcome of laser treatment. Therapeutic effects are related to the fact that the laser energy is mainly converted into heat, inducing transmural vein wall destruction and irreversible obliteration of the vein. According to the recent review,7 many heat-related processes occur and contribute to the result.
Consistent with efforts to reduce post-treatment time and health care spending, minimally invasive techniques such as endovenous laser ablation (EVLA) have gained wider use. Endovascular laser ablation reportedly compares favorably with conventional surgery, coupled with a marked enhancement of quality of life after treatment.13The success rate of Endovascular laser ablation is 88%–100%.14
Endovascular laser ablation for great saphenous varicose veins is a valid alternative to surgical stripping and compares favorably in long-term outcome. The advantage was that clinical success was achieved without the occurrence of local short-term complications such as deep venous thrombosis, phlebitis, skin hyperpigmentation, paresthesia, erythema, or infection. In our previous experience (274 patients treated with linear endovenous energy density LEED values in the range between 70 and 80 J/cm unrelated to their GSV diameter), the success rate was 95.2%.15
The Effect of Surgery and Compression on Healing and Recurrence (ESCHAR) trial established open surgery as effective in reducing recurrent ulceration. Since that time, minimally invasive techniques to ablate the saphenous system have largely replaced vein stripping and have proven effective in the treatment of venous insufficiency, particularly painful varicose veins (Clinical, Etiology, Anatomy, and Pathophysiology [CEAP] class [C] C2 and C3 patients).
In the study, the investigators noted that most patients with leg ulcers and saphenous insufficiency are currently treated with endovenous thermal ablation (EVTA), but little information is available on the long-term results after endovenous thermal ablation EVTA in Clinical, Etiology, Anatomy, and Pathophysiology CEAP C5 and C6 patients.
Society of vascular surgery SVS reported that the study was a retrospective evaluation of the results of endovenous thermal ablation EVTA performed on 173 limbs with advanced venous insufficiency (CEAP C5 and C6, healed and active ulcers, respectively). Concomitant deep venous insufficiency in this series was 31.2%. With a mean follow-up of 25.2 months, the healing rate was 74% at 6 months, with a recurrence rate of 9% and 29% at 1 and 3 years, respectively. 16


      














Aim of the Work

To improve the management of varicose ulcers and the quality of life of patients with varicose ulcer presented to the vascular unit of SCUH.


Study objectives

Primary objective:
   To assess the ability of laser ablation of saphenous vein in treating and healing of varicose leg ulcers

Secondary objective:
1.  Patient satisfaction determined by quality of life scores pre and post-procedure
2. Post-operative complications.













Study question

In patients with varicose ulcers , does endovenous laser ablation of great saphenous vien is efficient and helpful in healing of these ulcers?

























Patients & Methods          

Study design
   This will be uncontrolled clinical trial  . 
  
Study location 
       This study will take place in the vascular surgery unit, surgical department, Suez Canal university hospital Ismailia, Egypt.
    
 Study Population:
    All the patients attending the outpatient department, SCUH complaining of
Varicose ulcers

Inclusion criteria:
1. Males and females patients.
2.  Patients between 18-60 years old.
3. Complicated varicose veins affecting the GSV system.
4. Patients with incompetent saphenofemoral junction confirmed by duplex ultrasound imaging.
5. Patients presenting with pigmentation, eczema, ulceration.
6. Patients with informed consent to be included in the study





Exclusion criteria:
1. Patients younger than 18 years old and older than 60 years old.
2. Patients with secondary varicose veins .
3. Patients with general debilitating disease (ie, DM,CLD).
4. Patients with venous ulcers due to only  incompentent perforetors with competent  sapheno femoral junction
5. Patients with neuropathic, ischemic ,pressure and malignant ulcers
6. Patients refused to be included in the study. 












Sample size:
The sample size is calculated from the following equation:  
                                                    
                                                    

Where: 
n = sample size for the single study group 
Z is the standard normal deviate corresponding to confidence level of 90% = 1.65   
e  is the desired level of precision (total width of confidence interval) (10%) = 0.1
     p  is the proportion of  Technical success, defined as restored patency with no stenosis greater than 30%, which was on 91.7% of the patients = 0.917(12)
q = 1-p =0.083
So, n =20.7 
And expected drop out of 10% will be added So there should be about 20 patients .



Financial covering:
Patients in this study or pay the cost of the laser catheter if not covered by insurance.







Study methods:
        The following data will be obtained from all patients:
 A) Demographic data: 
         The patient’s name, age, sex, address, occupation and phone number.
 B) Clinical presentation: 
      -patients presented with unilateral or bilateral leg ulcers due to multiple varicosities along the course of saphenous vein
c) Examination:

Careful clinical examination including general and local examination.

d) investigations:
1- Laboratory:
-Complete blood count (CBC) and random blood sugar (RBS).
- Bleeding profile as prothrombin time (PT), partial thromboplastin time (PTT),  International Randomized Ratio (INR). 
-Kidney functions
-Liver functions

2- Radiological
Venous duplex as a primary choice

  




         .
Technique of endovenous laser ablation of saphenous vein
          
Pre operative preparation : 
     -Patient will fast for 9hours pre operative .
Anesthesia: Procedures will be performed under spinal anesthesia
Site of venous puncture : infra popliteal 
Equipment used: 
       - needle 
       - sheath (4Fr) 
       - Guidewire 0.018
       - laser catheter
       -vena cure laser1470® 
      - duplex
      -Tumescent (200 mg lidocaine in approximately 100 mL of saline)
  Procedure: 
The patient was initially positioned in the lateral decubitus position (anti-Trendeleburg) to facilitate cannulation of the GSV. Subsequently, EVLA was performed on the patient lying in the horizontal position without inclination.                                                                              
Using perivenous tumescent(200 mg lidocaine in approximately 100 mL of saline) administered subcutaneously and inducing tumescence along the segment of vein undergoing EVLA                   
 EVLA was performed with percutaneous access to the GSV using a diode laser (vena cure laser1470®). An FDA-approved endovenous laser kit was employed, consisting in a 21 G needle, a 4 Fr sheath, a centimeter-scale catheter, and a 45 cm 0.018 steel wire                            
During the procedure, using a continuous retraction protocol, the energy dose (in Joules) was recorded as the probe passed from one segment to the next. As guided by the centimeter scale or the acoustic signal, the operator was able to accurately adjust the pull-back speed.
Under our protocol, 100 J/cm are delivered empirically to the first 3 cm distal to the saphenous-femoral junction (to be sure that collapse is locally very effective), thus providing 300 J in this first segment. In the underlying segments, the dose is diminished empirically to 40 J/cm.
Following EVLA, compressive stocking 20–25 mmHg was prescribed for 4 weeks and antithrombotic treatment (enoxaparin 4,000 IU) for 10 days.
The recommended analgesic therapy was paracetamol 1 g as needed (up to 3 g per day).

Follow-up assessment
Postoperative clinical and diagnostic assessment was scheduled at 1 week, 2weeks,1 month, 2 months, 4 months on the following:
 
1. Healing of venous ulcer and formation of granulation tissue with decrease in the size of the ulcer till complete healing . 

2. Patient satisfaction determined by quality of life scores pre and post-procedure
3. Post-operative complications minor (pain and ecchymosis) and major (deep venous thrombosis, phlebitis, skin hyperpigmentation, erythema, and infection) complications. 







Study end point
 
1- Immediate technical success: 
Is defined as great saphenous vein obliteration assessed by dupplex



Results :
 Data collected from the patients will be tabulated & analyzed    statistically.
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Data management
-Data will be collected from patients in the form of a written questionnaire.
-Data will be processed by SPSS v.16 computer package.
-Data will be presented in the form of tables and figures using Microsoft word computer package.




Ethical consideration :

1- Data will be collected after permission of the responsible authorities
2- Written consent will be obtained from all patients after full explanation of hazards and benefits of the management procedures that will be performed for each patient before getting them involved in the study.
3- Introducing myself to the patients and explaining the aim and the benefits of the study to them.
4- Patients will be informed about any complications 
5- Patients have the right to refuse participation without affecting the medical care expected to be offered to them.
6- Patients have the right to withdraw from the study at any time without giving reasons, and this will not affect the medical care expected to be offered to them.
7- Confidentiality of all data and test results of all the study population will be preserved.
8- All taken photos will be used in research and educational purposes. 


  Budget

	Internet search and scientific paper printing
	500L.E

	Data processing and statistical analysis
	1000 L.E

	Editing 
	200 L.E




Time Table
	Internet search and scientific papers printing
	2 month

	Editing review of literature
	2 month

	Data collection
	6 months

	Data processing
	4 month

	Editing 
	6 month
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مقدمة 

معدل حدوث القصور الوريدي المزمن للبالغين هي أكثر من 20 ٪ ، وتؤثر الحالة على النساء مرتين مقارنة بالرجال.القصور الوريدي المزمن ، الذي يؤثر بشكل أساسي على الوريد الصافن الكبير (GSV) والدوالي ، غالباً ما يكون مصدرًا للإزعاج ، الألم ، فقدان أيام العمل ، الإعاقة ، وانخفاض جودة الحياة المرتبطة بالصحة
الدوالي هي دائما منتفخة، مضنية وممدود اثناء الوقوف بسبب ارتجاع من الدم الناجم عن إغلاق صمام غير كفء مما يؤدي إلى احتقان وريدي وهي نوعان الابتدائية والثانوية. ودوالي الأعراض الرئيسية هي نخز، والحكة، والألم، والتعب، شعور ثقيل في الساقين خاصة إذا كان على المرء أن يقف لفترة طويلة.القرحة و التهابات الاوردة من المضاعفات المحتملة. 
قرح الدوالي، والمعروفة أيضًا باسم قرحة الرّواس ، هي أكثر المسببات شيوعًا لتقرّح الأطراف السفلية. قرحة الدوالي غالبا ما تكون متكررة. يمكن أن تستمر القرحات المفتوحة من أسابيع إلى سنوات عديدة. 
. ومع ذلك ، فإن نتيجة العلاج بالليزر ، قد يكون من المفيد التحقيق في كيفية تأثير المتغيرات المتعلقة بجرعات الطاقة (الطاقة ، نوع الألياف البصرية ، والتأثير) على نتائج العلاج بالليزر. ترتبط التأثيرات العلاجية بحقيقة أن طاقة الليزر يتم تحويلها بشكل أساسي إلى حرارة ، مما يؤدي إلى تدمير الجدار الوريدي للوريد الوراثي وطمس الوريد بشكل لا رجعة فيه. وفقا لاستعراض مؤخرا ، العديد من العمليات ذات الصلة بالحرارة تحدث والمساهمة في النتيجة.
تماشيا مع الجهود المبذولة لخفض وقت ما بعد العلاج والإنفاق على الرعاية الصحية ، اكتسبت تقنيات الحد الأدنى من التدخل الجراحي مثل الاستئصال بالليزر (EVLA) استخدامًا واسعًا. ويقال إن استئصال الليف بالليزر يقارن بشكل إيجابي مع الجراحة التقليدية ، إلى جانب تحسين ملحوظ في نوعية الحياة بعد العلاج. نسبة نجاح عملية استئصال الليف الوريدي هي 88٪ -100٪ .
يعد الاستئصال بالليزر عبر الأوعية الدموية لأوردة الدوالي الصافن الكبيرة بديلاً صالحاً للتعرية الجراحية ويقارن بشكل إيجابي في النتائج طويلة المدى. كانت الميزة أن النجاح السريري قد تحقق دون حدوث مضاعفات محلية قصيرة الأجل مثل الجلطات الوريدية العميقة ، الوريد ، فرط تصبغ الجلد ، تنمل ، حمامي ، أو عدوى. في خبراتنا السابقة (274 مريضًا تعاملوا مع قيم الطاقة الدائرية السطحية في النطاق بين 70 و 80 جول /سم لا علاقة لها بقطر الوريد الصافيني) ، كان معدل النجاح 95.2٪.
إن تأثير الجراحة وضغط على الشفاء والتكرار أثبت أن الجراحة المفتوحة هي فعالة في الحد (ESCHAR) من التقرحات المتكررة. ومنذ ذلك الوقت، وتقنيات المناظيرلاستئصال النظام الصافني حلت إلى حد كبير المنوال وأثبتت فعاليتها في علاج القصور الوريدي و الدوالي المؤلمة بشكل خاص
في هذه الدراسة ، أشار الباحثون إلى أن معظم المرضى الذين يعانون من قرحة الساق والقصور الصافى يعالجون حاليا بالاختزال الحرارى الداخلى ، ولكن القليل من المعلومات متاحة عن النتائج طويلة المدى بعد الاستئصال الحرارى الداخلى فى السريرية ، المسببات ، التشريح ، والفيزيولوجيا المرضية CEAP C5 و C6 المرضى.
ذكرت جمعية جراحة الأوعية الدموية أن الدراسة كانت تقييمًا استعاديًا لنتائج الاستئصال الحراري الداخلي الذي تم إجراؤه على 173 طرفًا مع قصور وريدي متطور  
 ، القرحة الملتئمة والنشطة ، على التوالي). وكان القصور الوريدي العميق في هذه السلسلة 31.2 ٪. بمتوسط ​​متابعة 25.2 شهرًا ، كان معدل الشفاء 74٪ في 6 أشهر ، مع معدل تكرار 9٪ و 29٪ في 1 و 3 سنوات ، على التوالي. 










الملخص العربي
يعاني المرضي الذين لديهم  دوالي بالساقين من الام اثناء  الوقوف المتكرر والطويل وعدم التئام لقرح القدمين والساقين .مما يتعارض مع طبيعة الحياة لدي هؤلاء المرضي.
و قد لوحظ عالميا أن المرضى الذين لديهم دوالي بالساقين فى أزدياد مستمر نتيجة لأزدياد متوسط الأعمار. 
و تهدف طريقة العلاج الى تخفيف الألم و تعزيز التئام القرح و الحفاظ على وظيفة الأطراف لدى المرضى . مما يؤدى الى المساعدة على الحفاظ على أستقلال و نوعية و طبيعة الحياة لدى هؤلاء المرضي.
و قد ساهم النمو المتواصل للقسطرة العلاجية من حيث الأجهزة و التقنيات و المهارات اى التغلب على الكثير من المعوقات التشريحية السابقة و التى كانت تحد من أستخدامها الأمن  .
و تهدف الدراسة الى ايجاد طريقة لتحسين العلاج فى المرضى الذين يعانون من قرح بالساقين والقدمين ناتجة عن دوالي الساقين بمستشفيات جامعة قناة السويس عن طريق قسطرة الليزر كحل فعال و بديل عن الجراحات التقليدية
و على الرغم من وجود دراسات عديدة على تحسين طرق العلاج للأمراض القصور الوريدي المزمن . لكن لاتوجد دراسة تهدف الى تحسين طرق العلاج فى المرضى الذين يعانون من قرح بالساقين والقدمين ناتجة عن دوالي الساقين بمستشفيات جامعة قناة السويس . 
هدف البحث:
الهدف من هذه الدراسة هو ايجاد طريقة لتحسين العلاج فى المرضي الذين يعانون من قرح بالساقين والقدمين ناتجة عن دوالي الساقين بمستشفيات جامعة قناة السويس عن طريق قسطرة الليزر كحل فعال مع عمل تقييم للمضاعفات التى من الممكن أن تحدث نتيجة لأجراء هذه الطريقة بالأضافة الى عمل تقييم مبكر لشفاء المرضى بعد أجراء هذه الطريقة .
المرضى الخاضعون للبحث 
· البالغون من 18 الي 60 عاما من الجنسين.
· المرضى الذين يعانون من مضاعفات لداولي الساقين .
· المرضى الذين  يعانون من ارتجاع بصمام مابين الوريد الصافيني والوريد الفخذي  .
· المرضي الذين يعانون من قرح بالقدمين والساقين كنتيجة للدوالي .
المرضى خارج نطاق البحث:
· من يرفضون المشاركة في البحث.
· المرضى الذين يعانون من دوالي بالساقين ثانوية.
·  المرضى الذين يعانون من قرح بالساقين لاسباب اخري غير الدوالي كالقرح الخبيثة والقرح الناتجة عن قصور بالشرايين.
· المرضى الذين يعانون فقط من ارتجاع وقصور بالصمامات مابين الاوردة السطحية والعميقة تحت الركبة مع سلامة وصحية وكفاءة عمل الصمام مابين الوريد الصافيني والوريد الفخذي .

طريقة البحث:
· كل المرضي الذين سيتم اختيارهم للدراسة تم تحصيل المعلومات الأتيه منهم:
· التاريخ الشخصي للمريض : الاسم – السن – العنوان – الوظيفة .
· الأعراض الأكلينيكه : الامبالوقوف المتكرر – عدم التئام لقرح القدم أو الساق .
·  التاريخ المرضى العلاجى : وجود أى حساسية من الصبغة –تناول الأسبرين .
· سيتم عمل فحص كامل للمرض سواء ظاهري او موضعي.
· التحاليل الأساسية : صورة دم كاملة – وظائف كلي – سيولة الدم .
· سيتم عمل أشعه دوبلكس .
· سيتم علاج القرح الوريدية الناتجة عن دوالي الساقين عن طريق قسطرة الليزر لكل الحالات .
· ستم عمل تقييم مبكر لشفاء المرضي بعد اجراء قسطرة الليزر .
وسوف يتم تجميع النتائج وتحليلها إحصائياً وإصدار المقترحات الناتجة عن البحث تبعا للمعايير الأخلاقية و البحثية المنصوص عليها.



دراسة تقييم التئام قرح الدوالي بعد عمل كي وريدي داخلي بالليزر للوريد الصافيني الاعظم 
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