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Epigrafe

“Vos sois a luz do mundo.

Ndo pode ficar escondida uma cidade
construida sobre um monte.

Ninguém acende uma lampada

e a coloca debaixo de uma vasilha,
mas sim num candeeiro, onde ela
brilha para todos os que estdo na casa.
Assim tambem brilhe a vossa luz
diante dos homens, para que vejam as
vossas boas obras e louvem

o vosso Pai que estd nos céus”.
(Mateus 5,14-16)
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RESUMO

Introducdo: O tratamento mais comum para a insuficiéncia venosa na gravidez sao
as meias de compressdo, entretanto ainda ndo ha evidéncia cientifica sobre sua
eficacia. Objetivo: avaliar a eficacia do uso de meias de compressao no refluxo
venoso e na prevencao de varizes nos membros inferiores de gestantes, bem como
analisar a percepcdo sobre as vantagens e desvantagens quanto ao seu Uuso.
Me¢étodo: Foi realizado um ensaio clinico controlado, randomizado, cego. Foram
incluidas 60 gestantes saudaveis, com 10 a 13 semanas de gravidez, de idade entre
18 e 40 anos, com pulsos distais normais, distribuidas em 2 grupos: grupo 1
(n=30) usou de meia de compressdo por 8 horas didrias e grupo 2 controle
(n=30), que ndo utilizou a meia. Foram analisados o refluxo venoso, diametro da
Veia Safena Magna-VSM e Veia Safena Parva- VSP, por meio do eco Doppler,
bem como sintomatologia e classificagio CEAP, no inicio e no final da gestacao,
por um pesquisador, no laboratorio vascular da Faculdade de Medicina de
Botucatu, Unesp. Os testes estatisticos paramétricos e ndo paramétricos foram
realizados ao nivel de significancia de 5%. Resultado: Os valores do refluxo na
VSM proximal, no inicio e no final da pesquisa, foram respectivamente 0,13s e
0,04s (p<0,0001) na perna direita e 0,17s e 0,03s (p<0,0001) na perna esquerda do
grupo 1. No grupo 2, essa mesma varidvel apresentou 0,02s e 0,34s (p<0,0001) na
perna direita e 0,03s e 0,29s (p<0,0001) na perna esquerda. Os diametros da VSM
proximal na perna direita foram 0,37cm e 0,32cm (p<0,0001), respectivamente,
no inicio e no final da pesquisa, € 0,37cm e 0,30cm (p<0,0001) na perna esquerda,
do grupo 1. No grupo 2, os didmetros foram 0,28cm e 0,38cm (p<0,0001) na
perna direita e 0,27cm e 0,37cm (p<0,0001) na perna esquerda. A classificagao
clinica CEAP apresentou piora discreta no grupo 1 e acentuada no grupo 2

(p<0,0001). Houve diferenca estatisticamente significante, entre os grupos, nos



tempo e picos de refluxo, na VSM e na VSP. Os didmetros da VSM e VSP foram
significativamente maiores nas gestantes que ndo usaram meia de compressao € o0s
sinais e sintomas de insuficiéncia venosa nos MMII foram mais prevalentes no
final da gestagdo no grupo 2: dor (86,67%), edema (70,00%), peso na perna
(93,33%), do que no grupo 1: dor (23,33%); edema (33,33%); peso (13,33%).
Todas as gestantes do grupo 1 relataram melhora nos sintomas nos MMII e
usariam a meia novamente; apenas 36,67% precisou de ajuda para calgar.
Conclusdo: O uso da meia de compressdo foi eficaz na prevencdo do refluxo e
varizes de membros inferiores de gestantes e a avaliagdo das mesmas sobre o uso

foi altamente satisfatoria.

Palavras-chave — Varizes; Edema; Meias de compressao; Gravidez; Ensaio clinico

controlado aleatdrio



SALIBA JUNIOR, O. A. Randomized controlled trial to evaluate the efficacy
of compression stocking use in the prevention of varicose veins and venous
reflux in the lower limbs of pregnant women. 2017.95f. Doctoral thesis - Sao
Paulo State University (Unesp), Medical School, Botucatu

ABSTRACT

Introduction: The most common treatments for venous insufficiency in pregnancy
are compression stockings, though there is still no scientific evidence for its
efficacy. Objective: To evaluate the efficacy of compression stockings use on
venous reflux and prevention of varicose veins in the lower limbs of pregnant
women, as well as to analyze the perception of the advantages and disadvantages
with its use. Methods: A randomized controlled clinical trial, blinded, was
conducted. Sixty healthy pregnant women, 10 to 13 weeks pregnant, aged 18 to 40
years, with normal distal pulses, were divided into 2 groups: group 1 (n = 30) used
compression stockings for 8 hours daily and group 2 control (n = 30), who did not
use the stockings. The venous reflux, the diameter of the Great Saphenous Vein —
GSV and of he Small Saphenous Vein - SSV were analyzed by DOPPLER US, as
well as symptomatology and CEAP classification, at the beginning and at the end
of pregnancy, by a researcher in the vascular laboratory of the Botucatu Medical
School, Unesp. Parametric and non-parametric statistical tests were performed at a
significance level of 5%. Results: The values of reflux in the proximal GSV, at the
beginning and at the end of the study, were respectively 0.13s and 0.04s
(p<0.0001) in the right leg and 0.17s and 0.03s (p<0,0001) in the left leg of group
1. In the group 2, this same variable presented 0.02s and 0.34s (p<0.0001) in the
right leg and 0.03s and 0.29s (p <0.0001) in the left leg. The proximal GSV
diameters in the right leg were 0.37cm and 0,32cm (p <0.0001), respectively, at
the beginning and end of the study, and 0,37cm and 0.30cm (p<0.0001) in the left
leg of group 1. In the group 2, the diameters were 0.28cm and 0.38cm (p <0.0001)
in the right leg and 0.27cm and 0.37cm (p <0.0001) in the left leg. The CEAP
classification showed a slight worsening in the group 1 and marked in the group 2
(p <0.0001). There was a statistically significant difference, between the groups,
in the time and peak of reflux, in the GSV and SSV. The diameters of GSV and

SSV were significantly higher in pregnant women who did not use compression



stockings and the signs and symptoms of venous insufficiency in the lower limbs
were more prevalent at the end of gestation in group 2: pain (86.67%), swelling
(70.00%), heaviness in lower limbs (93.33%), Group 1: pain (23.33%); swelling
(33.33%); heaviness in lower limbs (13.33%). All Group 1 women reported
improvement in symptoms in the lower limbs and would use the stockings again;
only 36.67% needed help in shoeing. Conclusion: The use of compression
stockings was effective in preventing reflux and varicose veins in the lower limbs

of pregnant women and their evaluation of the use was highly satisfactory.

Keywords — Varicose Veins; Edema; Stockings, Compression; Pregnancy;
Randomized Controlled Trial
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1 INTRODUCAO

As veias varicosas estdo entre as condi¢cdes cronicas mais frequentes
observadas atualmente nas populagdes.

Estudos de base populacional realizados em diversas partes do mundo
demonstraram que a prevaléncia de varizes ¢ alta, afetando aproximadamente metade
das mulheres e um terco dos homens (CARPENTIER et al, 2004). Pesquisas
apontaram que as veias varicosas sdo mais comumente encontradas na América do
Norte e na Europa Ocidental, enquanto as alteragdes venosas sd3o menos comuns na
Bacia do Mediterraneo, América do Sul e India, e ainda mais incomuns no Extremo
Oriente e na Africa (BEEBE-DIMMER et al, 2005 ). As prevaléncias mais baixas
foram observadas em em Nova Guiné (0,1%)e nas Ilhas Cook (2,1%), enquanto que
as mais elevadas foram na Alemanha com 73,3%, na Italia com 81% ¢ nos EUA com
74,9% (BIHARI et al, 2012).

Segundo o classico estudo de Framingham, 27% da populagdo americana
adulta estudada apresentava algum tipo de doenca venosa nas extremidades inferiores
(BRAND et al, 1988). Em estudo epidemiolodgico realizado no Brasil por Maffei et a/
(1986), foi observada prevaléncia de varizes de 47,6% em pacientes que demandaram
atendimento no hospital da FMB- Unesp. Com a corre¢do estatistica, a prevaléncia
estimada para a populacdo de mesmo nivel sdcio-econdmico do municipio, foi de
35,5%. Assim, nota-se que os dados de prevaléncia de veias varicosas em diferentes
paises apresentam grande variacdo que pode ser explicada por diversos fatores, dentre

eles: localizagdo geografica, costumes locais, tipo de civilizagdo, além das diferencas

Orlando Adas Saliba Jr
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no delineamento das pesquisas, especialmente na defini¢do clara do diagnostico das
varizes e limitacdo na faixa etaria de estudo. Dependendo da defini¢do estabelecida
para veias varicosas, estudos t€ém estimado que cerca de 73% das mulheres e 56% dos
homens apresentam a condi¢do (EVANS et al, 1999; BEEBE-DIMMER et al, 2005).
Quando os critérios adotados para avaliagdo clinica consideram as formas mais
brandas da doenca varicosa, como telangiectasias e varizes reticulares, as taxas podem
apresentar-se mais elevadas, e quando sdo consideradas apenas as veias calibrosas e
salientes, a prevaléncia pode ser menor (CALLAM, 1994).

As causas das doengas venosas ainda ndo sdao totalmente conhecidas,
entretanto quatro principais fatores influenciam no seu desenvolvimento:
hereditariedade; hormonios femininos, for¢a hidrostatica gravitacional; forga
hidrodinamica muscular (CARR, 2006).

Ao longo dos anos, o tratamento de varizes sintomaticas de membros
inferiores tem sido principalmente a cirurgia, entretanto nas ultimas duas décadas,
outras opg¢des terapéuticas surgiram, incluindo técnicas percutdneas e endovasculares
(KOURI, 2009).

A preocupacgdo com a necessidade de tratamento de veias varicosas tem se
tornado cada vez mais frequente, ndo somente devido a sua alta prevaléncia, mas
também pelos enormes custos que acarreta para a sociedade, excedendo 10 milhdes de
euros por milhdo de habitantes por ano em paises como Bélgica, Franga, Italia e Reino
Unido (CARPENTIER et al, 2004).

As varizes de membros inferiores, em gravidas, tém despertado interesse

de pesquisadores, dadas as suas caracteristicas: a precocidade de aparecimento, a
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intensidade com que elas se desenvolvem, os sintomas e, principalmente, a rapidez
com que regridem durante e ap6s o puerpério. (BARROS JUNIOR et al, 2010).

Em gestantes, a prevaléncia de varizes também varia bastante, em funcdo
das diferengas metodologicas entre os estudos, bem como das caracteristicas regionais
e raciais da populagdo pesquisa. As estimativas variam de 20 a 50% e quando sdo
incluidos todos os tipos de varizes, como, por exemplo, as telangiectasias, o calculo
pode elevar-se, chegando a 70%. (BARROS JUNIOR et al, 2010). A gestagdo ¢ o
fator que mais contribui para a ocorréncia de varizes em mulheres, podendo
desencadear insuficiéncia venosa e edema na perna. (BAMIGBOYE et al, 2007).

Estudos tém sugerido que niveis fisiologicamente aumentados de
progesterona e estrogénio podem ter um efeito degenerativo no sistema venoso
(ROPACKA-LESIAK et al, 2012). A progesterona inibe a contracdo do musculo liso,
enquanto o estrogénio causa vasodilatagdo. Ambos os mecanismos podem resultar em
insuficiéncia valvar venosa causada pelo aumento da capacidade e dilatagdo do
sistema venoso. Além disso, um utero gravidico aumentado pode obstruir o fluxo
sanguineo venoso, resultando em aumento da pressdo hidrostatica nas veias das
extremidades inferiores. Tem sido relatado também que o aumento de peso durante a
gravidez pode estar associado a um maior risco de desenvolvimento de veias varicosas
(CORDTS et al, 1996).

O sintoma mais comum de varizes ¢ a dor substancial experimentada, bem
como caimbras noturnas, prurido, dorméncia, formigamento, sensacdo de peso nas

pernas e edema. H4 também a percepgdo de prejuizo estético. Os tratamentos de
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varizes sdo geralmente divididos em trés grupos principais: cirurgia, tratamentos
farmacoldgicos e nao farmacoldgicos.

Para controle do edema de pernas, algumas intervengdes tem sido
propostas. Em estudo de revisdo sistematica, foram incluidos 3 ensaios clinicos
randomizados, com distintos tratamentos: ingestdo de cdapsulas de rutosideos;
compressdo eldstica e imersdao em dgua quente. Os autores concluiram que os
rutosideos parecem aliviar os sintomas de insuficiéncia venosa no final da gestagdo, no
entanto, ndo se sabe se a droga ¢ segura na gravidez. A compressdo pneumatica
externa parece reduzir o inchaco do tornozelo e a imersdo em agua a 32 graus Celsius,
durante 50 minutos, resultou em aumento da diurese e queda da pressdo arterial. Nao
se sabe por quanto tempo estas mudancgas sdo sustentadas, nem os beneficios causados
(YOUNG & JEWEEL, 2000).

A alta prevaléncia de varizes durante a gestacdo, a etiopatogenia e 0s
fatores de risco envolvidos no desenvolvimento desta doenga indicam a necessidade
de utilizacdo de medidas preventivas eficazes que devem ser indicadas desde o inicio
do periodo gestacional e desde a primeira gestacdo, promovendo a saide do bindmio
mae e filho.

Os tratamentos mais comuns para a insuficiéncia venosa na gravidez
sdo meias de compressdo graduada e elevacdo dos pés, entretanto nenhum desses
métodos foi adequadamente avaliado ou ndo se tem evidéncia cientifica forte sobre a
eficdcia desses tratamentos (BAMIGBOYE & HOFMEYER, 2006). Admite-se que as
meias de compressdo promovem retorno venoso, neutralizando a hipertensdo venosa

(CARR, 2006), mas aspectos relacionados ao uso ainda necessitam ser elucidados.
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Considerando a disseminagdo da prescrigdo da meia elastica para
gestantes, como medida profilatica para doenga varicosa, e a importancia de se avaliar
a eficacia dos cuidados em saude para estabelecimento de protocolos clinicos seguros
e confidveis, foi delineada esta pesquisa com o objetivo de analisar o efeito do uso da
meia de compressao nos sinais e sintomas clinicos de varizes e refluxo nos membros

inferiores, ao longo do periodo gestacional.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Durante a gestacdo, varias transformagdes ocorrem no corpo da mulher,
incluindo as alteragdes vasculares nos MMIL.

Boivin et al (2000) demonstraram em um estudo com 66 gestantes, as
mudangas ocorridas nas veias superficiais competentes e incompetentes, durante a
gestacdo, por meio do exame de eco Doppler colorido. Os didmetros das veias safena
magna competentes e incompetentes ¢ das veias safena parva competentes
aumentaram, bem como os das veias tributdrias e colaterais, comparando-se o primeiro
com o terceiro trimestre (BOIVIN et al, 2000).

Em outro estudo conduzido em 100 membros inferiores de ndo gestantes e
50 membros de primigestas, avaliou-se com pletismografia a ar, o volume venoso,
sendo no ultimo grupo, com 12 a 16 semanas e, posteriormente, 28 a 32 semanas
gestacionais. Foi observado aumento progressivo do volume venoso ao longo da
gestacdo e diferencas entre o grupo de gestantes e ndo gestantes, sendo maior no
primeiro (CELESTINO et al, 2005).

Uma pesquisa com 24 gestantes foi conduzida para avaliagdo da pressdo
venosa nas pernas, por meio de pletismografia a ar, usando transdutor diferencial de
pressdo. As gestantes foram comparadas com um grupo controle e com outro grupo de
portadores de veias varicosas e ndo foi observada diferenga na pressdo venosa nas
pernas entre o grupo de gestantes e o controle (FECURI JUNIOR, 2006).

Barros Junior et al (2010) verificaram alta prevaléncia (72,7%), em estudo

com 352 gestantes, quando considerados todos os tipos de varizes. Os fatores de risco
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significantes foram a idade e antecedente familiar positivo. Um outro fator
supostamente responsavel por isso, seria 0 aumento de pressdo nas veias das pernas
devido ao aumento do utero e compressao das veias iliacas.

Apesar da escassez de estudos sobre TVP e gestagdo, em um estudo de
revisdo sistematica, conduzido por Chan et al (2010), foi verificado que a distribuicao
anatomica de trombose venosa profunda em mulheres gravidas difere daquela de
pacientes ndo gestantes. Além do que era anteriormente conhecido, que do lado
esquerdo a trombose venosa profunda ¢ mais comum na gravidez, também foi
verificado que a trombose venosa profunda proximal restrita as veias femoral ou iliaca
também ¢ mais comum (> 60% dos casos). Se confirmado por estudos mais amplos,
essas descobertas podem interferir na compreensdo da fisiopatologia e diagndstico no
exame de mulheres gravidas com suspeita de trombose venosa profunda.

Em estudo epidemiologico, realizado na Dinamarca, numa coorte
prospectiva de 12 anos, foi analisado o risco de hospitaliza¢ao por doencas de varizes
em trabalhadores que ficavam, no minimo, 75% do tempo no trabalho, em pé ou
sentado. Participaram da pesquisa 8664 pessoas, sendo 5647 em idade ativa. Os
resultados mostraram que houve 40 internacdes por doenca venosa entre os homens e
71 entre as mulheres, representando mais de 1/5 de todos os casos de internacdo, nas
idades produtivas. Para os empregados com trabalhos que exigiam tempo prolongado
em pé ou andando em compara¢do com todos os outros funciondrios, o risco relativo
foi de 1,75 para homens e 1,82 para mulheres, confirmando que a posi¢ao ortostatica
por tempo prolongado no trabalho constitui um risco adicional de tratamento

hospitalar devido a varizes (TUCHSEN et al, 2005).
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A terapia de compressdo com meias elasticas, em muitos casos, tem sido
usada como tratamento de doengas venosas cronicas de membros inferiores.

O efeito da compressdo em membros inferiores foi avaliado em 35
mulheres saudédveis, com gravidez normal, com edema de tornozelo. A intervengao foi
compressao pneumatica externa intermitente por 30 minutos, em descanso no decubito
lateral esquerdo, comparado com 30 minutos de descanso na mesma posi¢do. O
volume da perna foi calculado a partir de uma férmula usando quatro medidas de
circunferéncia feitas imediatamente apds o tratamento; 30 e 40 minutos apods e ainda
apos uma caminhada (JACOBS et al, 1986).

Labropoulos et al (1994) estudaram o efeito do uso da meia de
compressdo, em 20 pacientes, durante 4 semanas sobre o refluxo venoso, usando
ultrassom colorido, e sobre a capacidade de eje¢cao da bomba muscular da panturrilha,
por meio do a pletismografia a ar. Os autores observaram os efeitos benéficos nas
pacientes, entretanto, estes perduraram apenas durante o tratamento.

Segundo Neumann (1998), para prescri¢do da meia de compressdo deve-se
determinar a gravidade da insuficiéncia venosa e do sistema arterial. O valor do indice
tornozelo / braco menor que 0,6 contra-indicaria a terapia de compressdo. As meias
elasticas sdo caracterizadas por um coeficiente de elasticidade dos fios utilizados, o
qual determina uma maior ou menor compressdo da meia. A meia com alto coeficiente
de elasticidade impede a formagdo de edema durante o dia, entretanto ¢ mais dificil
para se colocar.

O uso de meias de compressdo foi avaliado em um estudo realizado por

Thaler et al (2001), com gestantes de 12 semanas até o parto. Os autores compararam
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um grupo controle a dois outros com diferentes compressdes em uma das pernas e
concluiram ao final do estudo que a compressao ndo foi capaz de impedir o
surgimento de varizes na gestacdo, entretanto diminuiram significantemente a
incidéncia de refluxo da veia safena magna e da jung¢do safeno-femoral, além de
melhorar os sintomas da perna.

Benigni et al (2003) realizaram um estudo prospectivo multicéntrico,
randomizado, duplo cego em 125 mulheres com doenga venosa cronica para avaliar a
eficdcia das meias de compressdo em relagdo ao desconforto doloroso, sintoma de
IVC, comportamento, alteragdes no volume dos membros inferiores e funcionamento
da bomba venosa por pletismografia. O nivel de complacéncia de cada paciente foi
medido pelo nimero de dias em que ela usava as meias durante pelo menos 6 horas e a
tolerancia foi medida pelo relato dos eventos indesejaveis subsequentes. Os autores
observaram melhora significativa com o uso da meia de compressao durante 15 dias,
em relagcdo ao desconforto doloroso, sintomas de IVC e qualidade de vida, ressaltando
que houve um alto nivel de adesdo dos pacientes no uso das meias foi alcangado.

Em um estudo de revisdo sistematica, para avaliar as estratégias
farmacologicas e mecanicas na incidéncia da TVP em pacientes cirirgicos, que incluiu
4269 pacientes de 31 ensaios, foi comparada a compressdo pneumatica Intermitente
CPI (coxa/perna ou perna/pé¢) com nenhuma forma de profilaxia ou com farmacos. Os
resultados dessa revisdo indicam que ambas terapias, farmacoldgicas e mecénicas, sao
similares na preven¢do de trombose venosa profunda, entretanto a evidéncia atual
suportaria a indicagdo das mecanicas, uma vez que o risco de eventos hemorragicos ¢

menor (CAMPOS, 2006).
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Bamigboye et al (2006) em um estudo de revisdo sistematica, sobre
intervengdes em varizes e edema de pernas em gestantes, constataram que havia
poucos ensaios clinicos randomizados sobre terapias para edema e varizes em
gestantes. Dos ensaios clinicos encontrados na literatura, apenas 03 foram
considerados com metodologia consistente e puderam ser incluidos no estudo. Em
atualizacdo publicada em 2015, sete ensaios clinicos foram considerados. (SMYTH et
al, 2015). Os autores afirmaram que a compressdo pneumatica parece influenciar na
redu¢do de edema de perna.

A tomografia computadorizada foi empregada para avaliar, com modelo
3D de membros inferiores, a terapia por compressdo da perna. Foi possivel avaliar o
efeito da compressdo sobre as varizes superficiais e volume venoso. A pressdo da
interface perna e meia de compressdo foi detectada por uma sonda e registrada. A
modelagem da perna em 3D permitiu verificar o didmetro das veias superficiais e
profundas, bem como as alteragdes anatomicas. Como desvantagens do método foram
relatadas a necessidade de se fazer o exame na posicdo deitada; o uso do contraste e
RX (UHL, 2010).

Engelhorn et al (2010) conduziram um estudo com 583 membros
inferiores, que apresentavam veias varicosas primarias, porém sem edema, alteragdes
de pele ou ulcera, objetivando verificar se o nimero de gestagdes influenciava o
padrdo de refluxo da veia safena magna, qual o segmento era o mais afetado e o
envolvimento da juncdo safeno-femoral. Os resultados do estudo mostraram que ndo

houve associagdo entre numero de gestacdes e presenca de refluxo da veia safena
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magna e ainda que a prevaléncia do refluxo iniciando na coxa, joelho e panturrilha foi
similar.

Mariani et al/ (2011) compararam, em estudo clinico ramdomizado com 60
pacientes com classificagio CEAP-C2(S), a meia de compressdo a bandagem no pos-
operatorio de cirurgia de varizes quanto a praticabilidade clinica, facilidade de uso,
eficacia e seguranca. Os desfechos primarios foram incidéncia de tromboembolismo
venoso, hemorragia, hematoma de membros ou edema. Aos 7 dias do pds-operatorio,
observou-se edema em 50% dos pacientes que usavam bandagem e em 20% dos
pacientes que usavam a meia de compressdo. Nao houve diferenca estatistica na dor
pds-operatoria, entretanto a melhor aceitagdo do paciente e a qualidade de vida apds a
operacao foram registradas no grupo que fez uso de meia.

Cataldo et al (2012) analisaram a indicacdo médica e a adesdo ao uso de
meias de compressdo em 3414 pacientes de 123 centros de tratamento no Sul, Sudeste
e Nordeste do Brasil, por meio de um questionario. Os seguintes efeitos da terapia de
compressdo foram avaliados 30 dias ap6s o inicio do tratamento: queixas de dor,
desconforto, sensacao de queimadura e edema da perna enquanto se utilizavam meias
elasticas. Os pacientes relataram melhora em todos as varidveis estudadas, entretanto,
menos de 70% aderiu ao tratamento durante todo o periodo prescrito.

Huang et al (2013) realizaram uma revisdo sistematica na qual foram
incluidos 4 publicacdes de 1991 a 2009, totalizando 686 pacientes. Foram avaliados
resultados de terapia de compressao de curta duracdo (3 a 10 dias) e longa duragdo (3 a
6 semanas) apds remocdao da veia safena magna e flebectomias. Os resultados

incluiram dor pds-cirurgica, volume da perna, complicacdes e a duracdo do
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absentismo do trabalho.Os autores ndo observaram diferengas significativas nos
escores de dor pos-operatoria entre os grupos de longa duragdo e de curta duragdo

Rastel (2014) conduziu um estudo com 144 pacientes com varizes de
origem primdria para verificar a adesdo ao tratamento com meia de compressao e
observou que 38,2% nao fizeram o tratamento com meia de compressdo porque nao
havia sido recomendado ou prescrito pelo médico, e que 32.6% nao aderiram a terapia,
considerando o uso por menos de 200 dias por ano, ou entre 200 e 300 dias por ano
mas por menos de 8 horas diarias.

Boehler et al (2014) avaliaram o efeito terapéutico de meias de
compressao em 80 pacientes com trombose venosa superficial das pernas. Os autores
verificaram que o uso das meias de compressdo durante 1 semana estimula uma
regressao significativamente mais rdpida do trombo.

Jeanneret et al (2014) investigaram os efeitos do uso de dois tipos de
meias de compressdo sobre o didmetro da veia da panturrilha e sobre a qualidade de
vida de 60 pacientes com sintoma de dor nas pernas. Os autores observaram que 0s
didmetros da veia da panturrilha diminuiram com o uso de qualquer uma delas. Os
escores de avaliacdo da qualidade de vida melhoraram significativamente, contudo,
ndo houve relagdo entre os didmetros e os escores de qualidade de vida.

Reich-Schupke et al (2014) realizaram um estudo prospectivo,
randomizado, para avaliar a eficacia, seguranga e conforto de meias de compressao
com diferentes pressdes, em 88 pacientes no periodo pos-cirurgico de varizes. As
meias de compressdo de 23-32 mmHg melhoraram mais rapidamente o edema clinico,

resultado ecografico, sintomas de dor, aperto e desconforto da perna no periodo
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imediatamente apds a cirurgia, mas ndo tiveram qualquer diferenca no periodo pods-
cirurgico mais prolongado quando comparadas com meias com pressdao de 18-21
mmHg.

Uhl et al (2015) compararam a melhora na qualidade de vida e os sintomas
obtidos com a intitui¢do de dois tratamentos: meias de compressao e solado interno em
24 individuos com doenca venosa cronica sintomatica. Os escores de qualidade de
vida, assim como os sintomas de dor, peso, sensacdo de inchaco e cdimbras foram
significativamente melhorados pelos dois tratamentos, independentemente de serem
administrados separadamente ou em conjunto.

Atualmente, além dos parametros clinicos e laboratoriais utilizados para
avaliagdo da eficicia de técnicas terap€uticas, medidas subjetivas e percep¢do dos
pacientes sobre sua saide e qualidade de vida tem-se tornado cada vez mais
importantes e estdo sendo incluidas nos protocolos de avaliagdo ou monitoramento de
pacientes ou grupos populacionais (KAPLAN et al, 2003; VASQUEZ et al, 2010).
Um estudo epidemioldgico multicéntrico, internacional, prospectivo, foi realizado em
23 paises para validar, em varios idiomas, a primeira escala de qualidade de vida de
pacientes com insuficiéncia venosa. Participaram da pesquisa 10.000 pessoas com
IVC, com e sem refluxo, as quais foram entrevistadas, examinadas e submetidas ao
exame de fotopletismografia. Foi verificada também nesse estudo a eficacia do uso de
flavonoides (1.000 mg / dia, durante 6 meses), na reducdo dos sinais e sintomas da
IVC. O diametro das pernas era medido com o Leg-O-Meter. Os resultados mostraram
que sintomas como dor, peso nas pernas, sensa¢dao de inchago e cdimbras melhoraram

significativamente (p = 0,0001); foram associados com uma diminuic¢do significativa
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do edema. Houve progressdo positiva na qualidade de vida e melhora clinica,
refletindo na classificacdo CEAP (JANET, 2000).

Algumas escalas especificas para avaliagdo da percepcao de portadores de
insuficiéncia venosa foram propostas, validadas e estdo sendo aplicadas em estudos
realizados em diferentes paises (ABENHAIM et al, 1997; KAHN et al, 2006; KLEM
et al, 2009; KAPLAN et al, 2003; LAUNOIS et al, 2010; VASQUEZ et al, 2010).

J& estd comprovado na literatura cientifica que ha associacdo entre
gestacdo e desenvolvimento de varizes (ISMAIL et al, 2016), entretanto ainda nao se
tem evidéncia cientifica suficientemente forte sobre o efeito de diferentes métodos de
prevencao e controle desta afeccao.

Os tratamentos mais comuns para insuficiéncia venosa na gestacdo sao
meias de compressdo e elevacdo dos pés, entretanto, nenhum desses métodos t€m sido
corretamente avaliados por meio de ensaios clinicos randomizados (SMYTH et al,
2015). Essa afirmativa foi comprovada em revisdo sistematica registrada no banco de
dados da Cochrane e atualizada em 2015 que apontou que os estudos analisados
apresentavam falta de clareza e detalhamento na descricdo das metodologias
empregadas.

Considerando a falta de evidéncia cientifica sobre a eficicia da meia de
compressdo e a necessidade de realizagdo de pesquisas clinicas este estudo foi

realizado.
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3 OBJETIVOS

Objetivo Geral

Avaliar a eficacia do uso da meia de compressdo no controle; prevengdo e

tratamento do refluxo venoso superficial e varizes em pernas de mulheres gravidas.

Objetivos Especificos

. Verificar, por meio do exame de ecoDopller colorido, as alteragdes do sistema
venoso superficial nas gestantes; em dois momentos: entre a 10* e 13* e entre a 30* e

33 semanas de gestagao

. Verificar a classificacdo Clinica CEAP das gestantes estudadas, no inicio e ao

final do estudo;
. Investigar os sinais clinicos e sintomas de varizes primdrias;

. Verificar o edema dos membros inferiores, por meio da medicdo do diametro

do tornozelo e panturrilha;

. Comparar o grupo de interven¢ao - meia de compressao, com o grupo controle,
quanto ao didmetro das veias; refluxo; diametro de tornozelo e panturrilha; varizes;

sinais e sintomas;

. Avaliar a percepcdo das gestantes sobre as vantagens e desvantagens, e

dificuldades de uso das meias de compressao.
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, prospectivo, cego,
paralelo, com dois grupos, realizado no municipio de Botucatu, SP, Brasil.

Esse estudo foi registrado na plataforma REBEC — Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (RBR-2HP7RS), possui nimero do UTN: Ul1111-1175-7723),
podendo ser acessado em http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2hp7rs/ (Anexo

B).

4.2 Populacao estudada

A populacdo de estudo foi composta por gestantes que demandaram
atendimento no Servigo de Ginecologia e Obstetricia do Hospital da Faculdade de
Medicina de Botucatu, Unesp e nos Centros de Saude Escola Vila dos Lavradores e
Vila Ferroviaria.

Para o calculo amostral foi empregado o teste Z, para 2 propor¢des
supondo resultado desconhecido, com confiabilidade de 95% (nivel de significancia de
5%) e margem de erro de 5% e um poder do teste de 80%. O tamanho amostral
minimo foi de 27 gestantes para cada grupo, entretanto foi ampliado em
aproximadamente 10%, considerando as possiveis perdas, resultando em 30 gestantes
para cada grupo.

Os seguintes critérios foram adotados para inclusdo e exclusio de

gestantes da pesquisa:
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4.3 Critérios de inclusdo -

Foram incluidas no estudo gestantes saudaveis, com 10 a 15 semanas de
gravidez topica, com idade entre 18 a 40 anos, de cor branca, com pulsos distais
normais (pedioso ou tibial posterior), que assinaram um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE, concordando em participar da pesquisa, apds terem
recebido informagdes sobre os objetivos e realizagdo da pesquisa.

4.4 Critérios de exclusdo

Para a formagdo dos grupos, foram excluidas as gestantes, que ao exame
inicial apresentaram qualquer uma das seguintes condigdes:

a) queixas ou evidéncia clinica de doenca vascular arterial ou linfatica ou ortopédica;
b) sobrepeso superior a 10 % do IMC;

c¢) qualquer doenga degenerativa conhecida em andamento;

d) edema de membros de outras origens que ndo a venosa;

e) Trombose Venosa Profunda — TVP anterior, comprovada por exame objetivo (eco
Doppler);

f) gestantes com classificacio CEAP 4, 5 ou 6;

g) refluxo maior que 1,0 segundo no sistema venoso profundo.

h) cirurgia prévia de varizes

A Figura 1 apresenta o fluxograma da composicdo da amostra. Foi
necessaria a abordagem de 110 gestantes cadastradas, para obten¢do do nimero final

estabelecido ( n=60).
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Composi¢ao da amostra

110 gestantes

' —> 6 ndo aceitaram participar

104 entrevistadas

A

5 abortos > 11 ndo compareceram ao 1° exame

>7 com IG > 16 semanas

_—
4 com sobrepeso

A

2 co-morbidades

75 realizaram o 1° US

6 abortos € > 9 ndo compareceram ao 2° exame

60 gestantes

Figura 1 — Fluxograma da amostra do estudo

Foram confeccionados pequenos cartdes com numeros de 01 a 60 e
colocados em envelopes opacos lacrados. Cada gestante recebeu aleatoriamente um
envelope. Aquelas que receberam numeros de 01 a 30 compuseram o grupo de
intervengdo e as gestantes que receberam os numeros de 31 a 60, o grupo controle,
conforme descrigao abaixo:

*  Grupo 1 — Uso de meia de compressdao. n=30 gestantes
*  Grupo 2 — Controle. Sem uso de meia de compressdo. n=30 gestantes
4.5 Intervencao
O grupo 1, de intervencao, fez uso de meia, de comprimento até o joelho,

com compressdo de 20 - 30mmhg, modelo “BASIC” da marca Sigvaris, por
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aproximadamente 8 horas didrias, desde o primeiro exame clinico e ultrassonogréfico,
no inicio do estudo, até a segunda avaliacdo, no final da gestagdo. Durante esse
periodo, as gestantes foram monitoradas quinzenalmente, por telefone, quanto ao uso
regular da meia de compressdo. A meia de comprimento até o joelho, popularmente
chamada de meia %, foi eleita para a pesquisa, em funcdo da expectativa de maior
adesdo ao uso, considerando o clima tropical, com altas temperaturas e maior
facilidade em relagdo a meia calca gestacional e outros modelos.

Cada gestante recebeu 3 pares de meias, de tamanho adequado a perna,
considerando-se as seguintes dimensdes: diametros do tornozelo e da panturrilha e
altura da perna (do calcaneo até joelho). Juntamente com as meias, receberam as
orientacdes verbais e por escrito sobre 0 modo de uso, bem como a informagdo de que
se houvesse necessidade de reposicdo por motivos de danos causados, ao longo do
periodo de uso, elas deveriam entrar em contato imediato para recebimento de novas
meias (Anexo C).

As avaliagdes clinicas e exames de eco Doppler foram realizados nos 120
membros inferiores das 60 gestantes, em dois momentos: entre a 10* e 13* e entre a 30?
e 33% por dois examinadores qualificados. Os pesquisadores responsaveis pela
realizacdo dos exames ultrassonograficos ndo tinham conhecimento da composicao
dos grupos, bem como ndo tinham acesso as fichas clinicas e formuldrios das
entrevistas. Os exames foram realizados no periodo da manha e as pacientes do grupo
tratado foram orientadas para comparecerem no laboratério vascular sem as meias,

evitando-se, desta forma, a possibilidade de identificacdo dos grupos.
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Para a avaliacdo clinica a gestante foi colocada em posi¢ao ortostatica, em
ambiente adequadamente iluminado, possibilitando assim a visualizagdo das varizes e
outros sinais nos membros inferiores. Nesta avaliagdo foi empregada a Classificacdo
CEAP (PORTER et al, 1995; EKLOF et al, 2004), de acordo com os codigos e
critérios descritos a seguir:
Classificagdo Clinica CEAP (EKLOF et al, 2004)
CO0 — ndo ha sinais visiveis ou palpaveis de doenga venosa
C1 - presenca de telangiectasias (microvarizes) ou veias reticulares
C2 - presenga de veias varicosas, distintas das veias reticulares, com didmetro de pelo
menos 3 mm
C3 - edema
C4 - alteracdes da pele tecido sub-cutaneo, secundaria a doenca venosa cronica,
dividida em 2 sub-classes para melhor defini¢do da severidade da doenga

C4a — Pigmentacdo ou eczema

C4b — Lipodermatoesclerose ou Atrofia branca
C5 - Ulcera venosa cicatrizada
C6 - Ulcera venosa ativa

Cada classe clinica ¢ ainda caracterizada por um subscrito para a presenca
(S, sintomatica) ou auséncia de sintomas (A, assintomatica), por exemplo, C;4 ou Css.
Os sintomas incluem dor, aperto; irritacdo da pele, peso, cdimbras musculares, e outras
queixas atribuiveis a disfun¢io venosa (EKLOF et al, 2004).

Na avaliacdo clinica foram realizadas também medi¢des padronizadas de

tornozelo e panturrilha, empregando-se fita métrica, em todos os 120 membros
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inferiores. O didmetro do tornozelo foi verificado a 3 cm acima do maléolo medial, e
a panturrilha, 10 cm abaixo da tuberosidade da tibia - maior diametro.

As caracteristicas fisicas das mulheres estudadas, tais como idade, altura,
peso, semana gestacional, bem como ocupacdo, escolaridade foram obtidas e
registradas em formulario especifico, em anexo.

Avaliacao Ultrassonografica foi realizada, em todas as gestantes, por dois
examinadores, qualificados e calibrados, empregando-se o aparelho de ecoDoppler
colorido, marca GE modelo VIVID7, com transdutor linear multifrequencial de 7 a 13
MHz do Laboratorio Vascular da Faculdade de Medicina de Botucatu, FMB — Unesp,
para avaliacdo da presenga e quantificacdo do refluxo venoso e das condi¢cdes do
sistema venoso superficial, de acordo com o estudo de Labropoulos et al (2003).
Foram também registrados os diametros das veias em 4 pontos pré-estabelecidos,
sendo 3 pontos na Veia Safena Magna e 1 ponto Veia Safena Parva.

O protocolo do Servigo Vascular do Hospital da FMB — Unesp inclui o
exame do sistema venoso profundo e superficial (Anexo D). Nesta pesquisa foram
mapeadas e analisadas a Veia Safena Magna - VSM em coxa e perna e Veia Safena
Parva - VSP. A Figura 2 representa a imagem do exame de eco Doppler com

demarca¢do do didmetro da veia.
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Figura 2 - Imagem ultrassonografica com demarcagdo do diametro da veia.

Os seguintes pontos foram analisados, durante o exame de eco Doppler,
para registro do Refluxo e Diametro das veias, conforme ilustra a figura3.
Ponto 1 — Localizado a 5 cm acima do ponto J, regido medial (VSM — coxa)
Ponto 2 — Localizado 5 cm abaixo do Ponto J, regido medial (VSM — perna proximal)
Ponto 3— Localizado 3 cm acima do maléolo medial, regido antero-medial (VSM —
perna distal)

Ponto 4 — Localizado a 3 cm acima do maléolo lateral, regido postero-lateral (VSP)
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\ 4

Ponto 1

Ponto2 |——mm>

Ponto3 ———— <—| Ponto4

Figura 3 — Esquema ilustrativo dos pontos analisados no exame de eco
Doppler.

No final do estudo foi aplicado também um questiondrio, em entrevista
com as gestantes, para verificagdo das dificuldades e vantagens percebidas com
relacdo ao uso da meia de compressao.

4.6 Desfechos

Nesta pesquisa foram considerados como desfechos primarios:

Refluxo Venoso e didmetros das veias — Foram analisados velocidade
(pico), tempo de refluxo e didmetros das VSM e VSP, apos 30 semanas de gestacao,
por meio do exame de eco Doppler colorido, com base na constatagdo de uma variagao

estatisticamente significante entre as medi¢des pré e pos intervengao.
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Desfechos secundarios:

Classificacdo CEAP - Alteracdo nos sinais clinicos de varizes, apds 30
semanas de gestacdo; verificada de acordo com a classificagdo clinica CEAP, nos
periodos pré e pds-intervengao.

Sintomatologia — Relato das gestantes sobre os sintomas percebidos
quanto ao peso, edema, dor e vermelhiddo nos membros inferiores.

Percepgdo sobre uso de meias de compressdo — Avaliacdo subjetiva,
relatada pelas gestantes do grupo intervengdo, sobre o uso da meia de compressao.

4.7 Anélise Estatistica

A andlise descritiva dos dados foi realizada, bem como testes estatisticos
paramétricos e ndo paramétricos foram empregados. Foram feitas comparacdes intra-
grupos dos dados iniciais e finais, bem como comparagdes entre os grupos. Para cada
variavel, foi verificada a normalidade das distribui¢des de dados. O Teste t pareado foi
utilizado, nos casos em que foi confirmada distribuicdo normal dos dados e os testes
ndo-paramétricos, Wilcoxon e Mann Whitney, para comparacao de dados pareados e
independentes, nas situagdes em que a normalidade dos dados ndo foi confirmada.
Para tanto foram utilizados os softwares: GraphPad InStat 3.0 ® e Bioestat V. 5.3
(AYRES et al, 2007).

Em todos os testes foi adotado o nivel de significancia de 5%.

4.8 Aspectos Eticos

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de

Medicina de Botucatu, Unesp, (protocolo 4362- 2012) de acordo com a resolug¢do do

Conselho Nacional de Satde - CNS 466/2012 e aprovado (Anexo A).
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Também foi solicitada e obtida a autorizacdo do Centro de Saude Escola
para recrutamento das gestantes para participacdo na pesquisa.

Foram respeitados os preceitos éticos exigidos para esse tipo de estudo,
estabelecidos na resolucdo citada, bem como na declaracdo de Helsinki e Cddigo de
Nuremberg. Foi elaborado o TCLE e todas as gestantes receberam informacgdes claras

sobre os objetivos e desenvolvimento da pesquisa.
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S RESULTADOS

As proporgdes de gestantes, de acordo com os grupos estudados e faixas etarias
sdo apresentadas na tabela 1. Nota-se que grande parte concentra-se nas faixas de 20 a

34 anos de idade, em ambos os grupos.

Tabela 1. Distribui¢do das gestantes, segundo faixa etaria e grupo. Botucatu, SP. 2017.

Faixa etaria Grupo 1 Grupo 2 Total

n % n % n %
15a 19 anos 4 13,34 3 10,00 7 11,67
20 a 24 anos 7 23,33 10 33,33 17 28,33
25 a 29 anos 7 23,33 8 26,67 15 25,00
30 a 34 anos 9 30,00 7 23,33 16 26,67
35 a 39 anos 3 10,00 2 0,07 5 8,33
Total 30 100,00 30 100,00 60 100,00

Grupo 1 —usaram meia; Grupo 2 — ndo usaram meia
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A idade média das gestantes estudadas foi de 27,03 anos no grupo 1 e

26,07 anos no grupo 2, enquanto que o peso e a estatura médios foram,

respectivamente, 67,29 quilos e 1,64 metros para o grupo 1 e 63,73 quilos e 1,65

metros para o grupo 2. Nota-se que os dois grupos ndo diferiram estatisticamente, no

inicio da pesquisa, de acordo com as caracteristicas gerais, representadas na tabela 2.

Tabela 2. Resultados das comparagdes entre os grupos 1 e 2, segundo as caracteristicas
gerais das gestantes. Botucatu, SP. 2017.

desvio
Variaveis Grupo média padrdo minimo mediana maximo p valor Significancia
p p
1 27,03 5,80 18,00 27,00 38,0
Idade 2 26,07 5,20 18,00 25,50 37,0 0,4995 Nio
geral 26,55 5,48 18,00 26,50 38,0
1 67,29 946 47,20 67,00 90,3
Peso 0,1913 o
inicial 2 63,73 11,31 49,30 60,85 95,1 Nio
geral 65,51 10,49 47,20 63,80 95,1
1 1,64 0,07 1,53 1,63 1,8 0.3950
Altura 2 1,65 0,06 1,55 1,64 1.8 Nao
geral 1,64 0,07 1,53 1,64 1,8
1 12,33 1,12 10,00 13,00 13,0 .
Semana 0,1021 Nao
gestacional 2 11,83 1,21 10,00 12,00 13,0
geral 12,08 1,18 10,00 13,00 13,0

Teste t - nivel de significancia de 5%

Grupo 1 —usaram meia; Grupo 2 — ndo usaram meia
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A Classificagdo Clinica (CEAP) dos membros inferiores ( MMII) das
gestantes, no inicio e préximo ao parto pode ser verificada na tabela 3. No grupo 1,
nota-se que tanto no inicio, quanto no final da gestagdo a maioria das gestantes foi
classificada nas categorias 2 e 3 (Figura 4). No grupo 2, verificou-se que no inicio da
gestagdo a maioria das gestante foi classificada nas categorias 1 e 2 e no periodo final
da gestacdo houve mudanca nos resultados dessa varidvel, com a maioria das gestantes
classificada na categoria 3, e surgimento de casos nas categorias 4 ¢ 6, demonstrando

agravamento da condi¢do clinica. Esse fato pode ser melhor visualizado na Figura 5.

Tabela 3. Classificagdo Clinica (CEAP) dos membros inferiores das gestantes,
segundo os grupos, no inicio e proximo ao parto. Botucatu, SP. 2017.

Classificagdo clinica - CEAP

0 1 2 3 4 6 total
Grupo Tempo n % n % n % n % n % n % n % pvalor

Inicial 2 6,7 4 13,3 12 40,0 12 40,0 0 0 30 100
Final 0 0 4 133 14 46,7 12 400 0 0 0 0 30 100

(e
o

1 0,1250

2 Inicial 0 0 15 50,0 10 333 5 16,7 0
Final 0 0 1 33 8 267 18 600 2 7,0

0 30 100 *<0,0001
3,0 30 100

—_ O

*Significante ao nivel de 5%
Grupo 1 —usaram meia; Grupo 2 — ndo usaram meia
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Figura 4. Distribuicao das gestantes, segundo a classificacdo clinica CEAP, no inicio e
préximo ao parto, no Grupo 1- usaram meia. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 5. Distribuicao das gestantes, segundo a classificacdo clinica CEAP, no inicio e
proximo ao parto, no Grupo 2- ndo usaram meia. Botucatu, SP. 2017.
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Conforme pode ser notado na tabela 4, o grupo 1 apresentou diminuig@o

significativa no didmetro final da Veia Safena Magna em comparagdo ao inicial, tanto

na perna distal, quanto na perna proximal de ambos os lados (p<0,0001). Por outro

lado, o grupo 2 apresentou aumento significativo no didmetro final da VSM em

comparagdo ao inicial nestes mesmos pontos (p<0,0001).

Tabela 4. Comparagdes intra-grupos dos valores dos didmetros (cm) inicial e final da
veia Safena Magna, segundo os pontos, no exame Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

média

mediana

Grupo ponto teste valor do p valor significincia
inicial final inicial final teste
Gl VSM - Coxa Distal D 046 042 044 040 testet 0,920 0,0006 SIM
VSM - Coxa Distal E 0,46 0,41 0,45 0,40 testet 6,101 <0,0001 SIM
G2 VSM - Coxa Distal D 0,33 0,45 031 0,45 Wilcoxon 0.877 <0,0001 SIM
VSM - Coxa Distal E 0,33 0,45 031 045 testet 9,006 <0,0001 SIM
G1 VSM - Perna Proximal D 0,37 0,32 0,36 0,28 Wilcoxon 0,952  <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 0,37 0,30 0,36 0,27 Wilcoxon 0,778  <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Proximal D 0,28 0,38 0,25 0,36 testet 7,487  <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 0,27 0,37 026 0,37 testet 7,487  <0,0001 SIM
Gl VSM - Perna Distal D 0,32 0,26 031 0,27 testet 9,052 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 0,29 0,23 0,28 0,22 Wilcoxon 0,805 <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Distal D 0,21 0,30 0,20 0,32 Wilcoxon 0,548 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 0,22 033 022 0,33 testet 12,369 < 10,0001 SIM

Nivel de significancia de 5%

G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia

VSM: veia safena magna; D: direita; E: esquerda
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A tabela 5 demonstra que o grupo 1 apresentou diminuigdo significativa no
diametro final da veia Safena Parva em comparagdo ao inicial, em ambos os lados. Em
contraposi¢cdo, o grupo 2 apresentou aumento significativo no didmetro final da veia

Safena Parva em comparagdo ao inicial, em ambos os lados.

Tabela 5. Comparagdes intra-grupos dos valores dos didmetros (cm) inicial e final da
Veia Safena Parva das gestantes, no exame Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

valores do
Grupo Ponto média mediana teste teste p valor significincia
inicial  final inicial final
G1 VSP-D 0,24 0,19 0,25 0,20  Testet 10,521 <0,0001 SIM
VSP-E 0,26 0,21 0,27 0,21  Testet 11,204  <0,0001 SIM
G2 VSP-D 0,17 0,28 0,14 0,27 Wilcoxon 0,5571 <0,0001 SIM
VSP-E 0,17 0,28 0,15 0,28  Testet 9,717 <0,0001 SIM

Nivel de significancia de 5%
G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
VSP: veia safena parva; D: direita; E: esquerda
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O grupo 1 apresentou diminuicao significativa no pico de refluxo da VSM,

em comparag¢ao ao inicial, tanto na perna distal, quanto na perna proximal de ambos os

lados, como demonstrado na tabela 6. Por outro lado, o grupo 2 apresentou aumento

significativo neste pardmetro em comparacdo ao inicial nestes mesmos pontos.

Tabela 6. Comparagdes intra-grupos dos valores inicial e final dos picos de refluxo
(cm/s), na veia Safena Magna das gestantes, segundo os pontos, no exame Eco
Doppler. Botucatu, SP. 2017.

média

mediana

valor do
Grupo Ponto inicial final inicial final teste teste p valor _significincia
G1 VSM - Coxa Distal D 11,83 525 15,17 0,00 Wilcoxon 0,5555 <0,0001 SIM
VSM - Coxa Distal E 1494 5,76 17,54 0,00 Wilcoxon 0,4808 <0,0001 SIM
G2 VSM - Coxa Distal D 2,52 20,54 0,00 21,48 Wilcoxon 0,3098 <0,0001 SIM
VSM - Coxa Distal E 2,68 20,37 0,00 21,62 Wilcoxon 0,2467 <0,0001 SIM
G1 VSM - Perna Proximal D 13,37 4,18 14,50 0,00 Wilcoxon 0,3819 <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 18,35 3,38 17,99 0,00 Wilcoxon 0,3013 <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Proximal D 2,04 20,53 0,00 21,24 Wilcoxon 0,3564 <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 3,10 21,40 0,00 25,38 Wilcoxon 0,2407 <0,0001 SIM
G1 VSM - Perna Distal D 14,40 1,80 14,51 0,00 Wilcoxon 0,2754 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 15,43 1,45 17,33 0,00 Wilcoxon 0,2528 <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Distal D 1,07 18,78 0,00 21,25 Wilcoxon 0,1745 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 1,61 21,82 0,00 21,89 Wilcoxon 0,2453 <0,0001 SIM

Nivel de significancia adotado de 5%

G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia

VSM: veia safena magna; D: direita; E: esquerda
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Conforme observado na tabela 7, o grupo 1 apresentou diminui¢do
significativa no pico de refluxo da Veia Safena Parva em comparagdo ao inicial de
ambos os lados. J& o grupo 2 apresentou aumento significativo neste pardmetro em
comparag¢do ao inicial em ambos os lados.

Tabela 7. Comparagdes intra-grupos dos valores inicial e final dos picos de refluxo
(cm/s), na Veia Safena Parva, no exame Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

valores do
Grupo  Ponto média mediana teste p valor significAncia
inicial final inicial final
G1 VSP-D 5,04 0,44 0,00 0,00 0,3707 0,0020 SIM
VSP-E 8,03 1,29 0,00 0,00 0,1530 0,0006 SIM
G2 VSP-D 2,33 14,56 0,00 15,64 0,3165 <0,0001 SIM
VSP-E 0,90 15,19 0,00 18,52 0,3869 <0,0001 SIM

Teste de Wilcoxon. Nivel de significancia — 5%
VSP: veia safena parva; D: direita; E: esquerda
G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
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A tabela 8 mostra as comparacdes dos valores dos tempos de refluxo inicial e
final, na Veia Safena Magna, nos grupos 1 e 2, segundo os pontos no exame eco
Doppler. O grupo 1 apresentou diminui¢do significativa no tempo de refluxo da veia
Safena Magna em comparagdo ao inicial, tanto na perna distal, quanto na perna
proximal de ambos os lados. Por outro lado, o grupo 2 apresentou aumento
significativo no tempo de refluxo em comparagdo ao inicial nestes mesmos pontos.
Tabela 8. Comparagdes intra-grupos dos valores inicial e final dos tempos de refluxo

(em segundos), na Veia Safena Magna, segundo os pontos no exame Eco Doppler.
Botucatu, SP. 2017.

média mediana 1
Grupo Ponto teste valor do p valor significincia
inicial final inicial final teste

G1 VSM - Coxa Distal D 0,13 0,04 0,15 0,00 Wilcoxon 0,5206 <0,0001 SIM
VSM - Coxa Distal E 0,15 0,05 0,15 0,00 Wilcoxon 0,2325 <0,0001 SIM
G2 VSM - Coxa Distal D 0,03 0,28 0,00 0,31 Wilcoxon 0,1028 <0,0001 SIM
VSM - Coxa Distal E 0,04 0,29 0,00 0,27 Wilcoxon 0,2765 <0,0001 SIM
G1 VSM - Perna Proximal D 0,13 0,04 0,15 0,00 Wilcoxon 0,3632 <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 0,17 0,03 0,17 0,00 Wilcoxon 0,3064 <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Proximal D 0,02 0,34 0,00 0,29 Wilcoxon 0,2755 <0,0001 SIM
VSM - Perna Proximal E 0,03 0,29 0,00 0,36 Wilcoxon 0,0147 <0,0001 SIM
G1 VSM - Perna Distal D 0,30 0,02 0,16 0,00 Wilcoxon 0,1670 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 0,14 0,01 0,17 0,00 Wilcoxon 0,3841 <0,0001 SIM
G2 VSM - Perna Distal D 0,01 0,30 0,00 0,27 Wilcoxon -0,0361 <0,0001 SIM
VSM - Perna Distal E 0,01 0,31 0,00 0,35 Wilcoxon 0,0957 <0,0001 SIM

Nivel de significancia — 5%
G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
VSM: veia safena magna; D: direita; E: esquerda
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A tabela 9 mostra as comparacdes intra-grupos dos valores dos tempos de

refluxo inicial e final, na VSP. Analisando esta tabela, verifica-se que o grupo 1

apresentou diminui¢do significativa no pico de refluxo da veia Safena Parva em

compara¢do ao inicial de ambos os lados. Por outro lado, o grupo 2 apresentou

aumento significativo neste pardmetro em comparac¢ao ao inicial em ambos os lados.

Tabela 9. Comparagdes intra-grupos dos valores inicial e final dos tempos de refluxo
(em segundos), na Veia Safena Parva, no exame Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

valores do
Grupo Ponto média mediana teste p valor significincia
final  inicial final
G1 Perna Distal D 0,01 0,00 0,00 0,3453 0,0020 SIM
Perna Distal E 0,01 0,00 0,00 0,2282 <0,0001 SIM
G2 Perna Distal D 0,26 0,00 0,25 0,2056 <0,0001 SIM
Perna Distal E 0,21 0,00 0,21 0,3871 <0,0001 SIM

Teste de Wilcoxon. Nivel de significancia de 5%

D: direita; E: esquerda

G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
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A tabela 10 apresenta a propor¢do de MMII com refluxo considerado
patoldgico (tempo de refluxo acima de 0,5s), segundo o ponto analisado. Nota-se que
1 MMII direito (1/30 — 3,33%) e 1 MMII esquerdo (1/30 — 3,33%) das gestantes do
Grupo 1 apresentaram refluxo patoldégico no inicio do estudo e, ao final da gestagao,
tiveram melhora nessa condigdo, todavia no Grupo 2, no inicio da pesquisa, nao havia
gestante com refluxo patoldgico e ao final, surgiram casos de refluxos em todos os
pontos analisados. A andlise do numero de gestantes com refluxo patolégico mostrou
no grupo 1 que 2/30 apresentaram essa condi¢do no inicio da pesquisa e no final foi
normalizada, enquanto que no grupo 2, ndo havia gestantes com refluxo acima de 0,5s
no inicio e no final foram observadas 16/30.

Tabela 10. Propor¢do de membros com tempo de refluxo ( em segundos) acima de
0,5s nas veias safena magna e parva, segundo os pontos. Botucatu, SP. 2017.

Grupo | MMII Ponto Inicial Final
n % n %
1 0 0,00 0 0,00
L 2 1 3,33 0 0,00
Direito
3 0 0,00 0 0,00
| 4 0 0,00 0 0,00
1 0 0,00 0 0,00
2 1 3,33 0 0,00
Esquerdo
3 0 0,00 0 0,00
4 0 0,00 0 0,00
1 0 0,00 1 3,33
.. 2 0 0,00 4 13,33
Direito
3 0 0,00 2 6,67
) 4 0 0,00 4 13,33
1 0 0,00 4 13,33
Esquerdo 2 0 0,00 2 6,67
3 0 0,00 4 13,33
4 0 0,00 4 13,33

G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
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A tabela 11 apresenta os resultados da medi¢@o dos diametros de panturrilha e
tornozelo no inicio e no final da gesta¢do. Verificou-se que as gestantes do grupo 1
apresentaram menor aumento, tanto no didmetro de panturrilha, quanto de tornozelo

em relagdo ao grupo 2.

Tabela 11. Resultados das medi¢des dos diametros (cm) de panturrilha e tornozelo das
gestantes, no inicio e no final da gravidez. Botucatu, SP. 2017.

Desvio  Valor Valor

Grupo Local Perna Exame Média Mediana Padrio Minimo Mdéximo
D I 37,40 37,25 3,15 30,0 43,0
. F 37,70 37,50 3,37 29,5 43,5
Panturrilha
C I 37,62 37,75 3,41 31,0 44,0
i F 37,92 38,00 3,51 30,0 44,0
D I 22,97 23,00 1,85 19,0 26,0
F 23,12 23,00 2,10 18,0 26,0
Tornozelo
E I 23,08 23,00 1,90 19,0 26,0
F 23,23 23,00 2,10 18,5 27,0
D I 35,62 35,00 3,73 30,0 44,0
) F 37,72 37,00 3,82 32,0 45,0
Panturrilha
E I 35,69 35,00 3,86 30,0 45,0
) F 38,02 37,00 4,10 32,5 46,0
D I 21,75 22,00 1,96 18,0 25,0
F 23,62 24,00 2,21 19,5 28,5
Tornozelo
E I 21,92 22,00 1,91 18,5 25,0
F 23,90 24,00 2,17 20,0 28,5

G1 — usaram meia; G2 — ndo usaram meia
D-direita; E-esquerda; I-inicial; F-final
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cm

Grupol W
Grupo2
2,5 2,33
2,1
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) 1,87
1,5
1
0,5 03 0,3
0,15 0,15
.l = = =
PD PD PE PE TD TD TE TE

PD-Panturrilha Direita; PE-Panturrilha Esquerda; TD-Tornozelo Direito; TE-Tornozelo Esquerdo

Figura 6. Resultados das diferencas entre as medidas dos diametros (cm) de
panturrilha e tornozelo, no inicio e no final da gestacao, segundo os grupos. Botucatu,
SP. 2017.
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Ensaio clinico randomizado para avaliagdo da eficicia do uso de meia de compressdo na
prevengdo e controle de varizes e refluxo venoso em membros inferiores de gestantes

A figura 7 apresenta os graficos referentes a distribui¢do percentual das
gestantes do Grupo 1, segundo o relato de dor nos membros inferiores, no inicio € no
final da gestagdo. Da mesma forma, a figura 8 representa os resultados do Grupo 2-
sem meia de compressdo. Observou-se que no grupo 1 houve diminui¢do (73,33%
para 23,33%) no relato de dor no final do estudo, enquanto no grupo 2 houve aumento

(33,33% para 86,67%) deste parametro (Figura 8).

Inicial Final

m SIM m SIM
m NAO m NAO

Figura 7. Distribui¢do percentual das gestantes do Grupo 1- usaram meia, segundo o

relato de dor nos membros inferiores, no inicio e no final da gesta¢do. Botucatu, SP.
2017.

Inicial Final

m SIM
m NAO

Figura 8. Distribuicao percentual das gestantes do Grupo 2- ndao usaram meia, segundo

o relato de dor nos membros inferiores, no inicio e no final da gestacdo. Botucatu, SP.
2017.
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prevengdo e controle de varizes e refluxo venoso em membros inferiores de gestantes

A distribuicdo percentual das gestantes, segundo o relato de edema nos
membros inferiores ¢ apresentado nas figuras 9 e 10. Nota-se que, ao final do estudo,
houve diminui¢do no relato de edema no grupo 1 (50,00% para 33,33%), enquanto

houve aumento deste parametro no grupo 2 (16,67% para 70,00%).

Inicial Final

mSIM m SIM
m NAO m NAO

Figura 9. Distribuicdo percentual das gestantes do grupo 1- usaram meia, segundo o

relato de edema nos membros inferiores, no inicio e no final da gestacdo. Botucatu,
SP. 2017.

Inicial Final

m SIM mSIM
| NAO [ NAO

Figura 10. Distribuicdo percentual das gestantes do grupo 2- ndo usaram meia,
segundo o relato de edema nos membros inferiores, no inicio e no final da gestacao.
Botucatu, SP. 2017.

Orlando Adas Saliba Jr



57

Ensaio clinico randomizado para avaliagdo da eficicia do uso de meia de compressdo na
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As figuras 11 e 12 demonstram a distribui¢do percentual das gestantes,
segundo o relato de sintoma de peso nos membros inferiores, no inicio e final da
gestacdo. No grupo 1 observou-se diminuicdo (67,67% para 13,33%) no de sintoma de
peso nos membros inferiores ao final do estudo, enquanto no grupo 2 verificou-se

aumento (33,33% para 93,33%), dessa condicao.

Inicial Final

mSIM m SIM
m NAO m NAO

Figura 11. Distribui¢do percentual das gestantes do grupo 1- usaram meia, segundo o
relato de sintoma de peso nos membros inferiores, no inicio e no final da gestagdo.
Botucatu, SP. 2017.

Inicial Final

mSIM m SIM
m NAO m NAO

Figura 12. Distribuicdo percentual das gestantes do grupo 2- ndo usaram meia,
segundo o relato de sintoma de peso nos membros inferiores, no inicio e no final da
gestagdo. Botucatu, SP. 2017.

Nenhuma das gestantes, de ambos os grupos, relatou sinais de vermelhidao no

inicio do estudo. Ao final do estudo, observou-se que apenas 2 gestantes do grupo 2
(6,67%) apresentaram essa condicao.
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A tabela 12 apresenta os resultados das comparagdes das diferencas entre os

valores dos diametros entre os grupos 1 e 2, nas VSM e VSP. Em todos os pontos

analisados, os valores foram maiores no grupo 2, em relagdo ao grupo 1. A média das

diferencas dos didmetros inicial e final foi maior no grupo sem meia, quando

comparado ao grupo tratado, em todos os pontos analisados na VSM e VSP.

Tabela 12. Resultados das comparacdes entre os grupos de gestantes 1 e 2, das
diferengas dos valores inicial e final dos didmetros (cm) da Veia Safena Magna e da
Veia Safena Parva, segundo os pontos, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

desvio valores
Ponto Grupo média padrio minimo mediana maximo  teste do teste  p valor

Diametro VSM - 1 -0,04 0,05 -0,15 -0,04 0,05 Mann-
coxa D 2 0,12 0,06 0,03 0,12 0,22 Whitney 3,500 *<0,0001
Diametro VSM - 1 -0,05 0,04 -0,15 -0,05 0,05 Mann-
coxa E 2 0,002 0,08 -0,20 0,00 0,18 Whitney 235,500 *0,0016
Diametro VSM - 1 -0,05 0,03 -0,16 -0,05 0,01 Nann-
perna proximal D 2 0,10 0,07 -0,13 0,08 0,24 Whitney 29,000 *<0,0001
Diametro VSM - 1 -0,06 0,05 -0,22 -0,05 0,01 Mann-
perna proximal E 2 0,10 0,07 -0,07 0,08 0,32 Whitney 22,000 *<0,0001
Diametro VSM - 1 -0,05 0,03 -0,13 -0,05 0,02 Teste t
perna distal D 2 0,10 0,07 -0,10 0,10 0,21 10,722 *<0,0001
Diametro VSM - 1 -0,05 0,03 -0,12 -0,05 0,01 Teste t
perna distal E 2 0,11 0,05 0,04 0,10 0,22 16,163 *<0,0001
Didmetro VSP - D 1 -0,05 0,03 -0,13 -0,05 0,01 Nann-

2 0,11 0,06 -0,05 0,10 0,24 Whitney 18,000 *<0,0001
Diametro VSP - E ! 0,05 0,02 0,10 -0,05 0,02 Teste t

2 0,11 0,06 -0,06 0,11 0,25 13,155 *<0,0001

*Significante ao nivel de 5%.
VSM: veia safena magna; VSP:

usaram meia

veia safena parva; D: direita; E: esquerda; G1 — usaram meia; G2 — ndo
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A tabela 13 demonstra que as diferencas nos picos e tempos de refluxo na VSM

também foram significativas entre os grupos 1 e 2 nos pontos examinados na perna. O

pico e o tempo de refluxo foram maiores no grupo 2. Para facilitar a visualizagdo das

diferencas dos tempos de refluxo inicial e final nos grupos 1 e 2, as figuras 13 a 16

foram elaboradas.

Tabela 13. Resultados das comparacdes entre os grupos de gestantes 1 e 2, das
diferengas dos valores inicial e final dos picos (cm/s) e tempos de refluxo (segundos),
na Veia Safena Magna na perna, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

valores
desvio do
Variaveis Grupo média padrio minimo mediana maximo teste teste p valor

Pico de refluxo VSM - 1 -9,19 9,76  -28,64 -6,68 1,60 Mann-

perna proximal D 2 18,50 12,84 0,00 20,47 48,19 Whitney 39,00 *<0,0001
Pico de refluxo VSM - 1 -13,11 8,63 -2572 -15,04 0,00

perna proximal E 2 18,30 12,72 0,00 20,33 45,18 testet 18,00 *<0,0001
Tempo de refluxo VSM 1 -0,10 0,10 -0,40 -0,08 0,01 Mann-

- perna proximal D 2 0,33 0,45 0,00 0,25 2,04 Whitney 33,00 *<0,0001
Tempo de refluxo VSM 1 -0,13 0,12 -0,64 -0,13 0,00

- perna proximal E 2 0,25 0,19 0,00 0,23 0,63 testet 9,56 *<0,0001
Pico de refluxo VSM - 1 -12,60 9,82 -33,68 -12,23 0,00 Mann-

perna distal D 2 17,71 14,26 0,00 18,68 61,13 Whitney 28,00 *<0,0001
Pico de refluxo VSM - 1 -13,98 11,42 -3325 -16,51 0,00 Mann-

perna distal E 2 20,21 14,74 0,00 20,48 58,76 Whitney 27,00 *<0,0001
Tempo de refluxo VSM 1 -0.14 0,12 -0.44 -0.13 0,00 Mann-

- perna distal D 2 0,28 0,43 -0,02 0,26 2,36 Whitney 35,00 *<0,0001
Tempo de refluxo VSM 1 -0,13 0,10 -0,26 -0,13 0,00 Mann-

- perna distal E 2 0,29 0,18 0,00 0,35 0,60 Whitney 27,00 *<0,0001

*Significante ao nivel de 5%. VSM: veia safena magna; D: direita; E: esquerda; Grupo 1 — usaram

meia; Grupo 2 — ndo usaram meia
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Figura 13. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia ¢ 2-que ndo usaram meia, na VSM na perna
proximal direita, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 14. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia ¢ 2-que ndo usaram meia, na VSM na perna
proximal esquerda, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 15. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia e 2-que ndo usaram meia, na VSM na perna
distal direita, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 16. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia ¢ 2-que ndo usaram meia, na VSM na perna
distal esquerda, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

Orlando Adas Saliba Jr



62

Ensaio clinico randomizado para avaliagdo da eficicia do uso de meia de compressdo na
prevengdo e controle de varizes e refluxo venoso em membros inferiores de gestantes

A Tabela 14 apresenta os resultados das comparacdes de picos e tempos de

refluxo no ponto 1. Houve diferenca significativa entre os grupos 1 e 2 também neste

ponto, as quais podem ser melhor visualizadas nas figuras 17 e 18.

Tabela 14. Resultados das comparacdes entre os grupos 1 e 2 de gestantes, das
diferengas dos valores inicial e final dos picos ( cm/s) e tempos de refluxo (segundos),
na VSM na coxa, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

desvio valores

Variavel Ponto Grupo média padrio minimo mediana maximo teste  doteste P valor
P.ico de refluxo - coxa 1 -6,58 7,35 -23,52 -4,63 0,00 Mann- 20.00  #<0.0001
distal D 2 18,02 10,87 0,00 20,04 37,19 Whitney ' ’
P.ico de refluxo - coxa 1 9,18 7,83 -22,54 -7,11 0,00 Mann- 15.00  *<0.0001
distal E 2 17,69 12,64 0,00 18,90 43,25 Whitney ' ’
T.empo de refluxo - coxa 1 -0,09 0,10 -048 -0,08 0,00 Mann- 2000 *<0.0001
distal D 2025 021 000 025 1,10 Whitney ’
Tfempo de refluxo - coxa 1 -0,10 0,09 -0,28 -0,06 0,02 Mann- 21.00  *<0.0001
distal E 2 026 0,19 0,00 0,26 0,77 Whitney ’

*Significante ao nivel de 5%
VSM: veia safena magna; D: direita; E: esquerda; G1 — usaram meia; G2 — n8o usaram meia
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Figura 17. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia e 2-que ndo usaram meia, na VSM na coxa

distal direita, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 18. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos 1-que usaram meia e 2-que ndo usaram meia, na VSM na coxa
distal esquerda, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Os resultados relacionados a VSP sdo apresentados na Tabela 15. Houve

diferenca significativa nos picos e tempos de refluxo na VSP entre os grupos 1 e 2.

O pico e o tempo de refluxo foram menores no grupo que fez uso de meia de

compressdo. Para melhor compreensdo as diferencas nos tempos de refluxo inicial e

final nos grupos 1 e 2 também foram apresentadas nas figuras 19 e 20.

Tabela 15. Resultados das comparacdes entre os grupos 1 e 2 de gestantes, das
diferengas dos valores inicial e final dos picos (cm/s) e tempos de refluxo (segundos),
na Veia Safena Parva, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.

valores
desvio do
Ponto Grupo média padrio minimo mediana maximo  teste teste P valor
Pico de refluxo VSP I -460 695 1974 0,00 0,00 vl&/fiﬁi 130,00 *<0,0001
- perna distal D 2 12,22 14,00 -2,31 9,05 49,64 Y
Pico de refluxo VSP I =675 1026 -27.12 0,00 8,09 vl&/fiﬁi 130,00 *<0,0001
- perna distal E 2 1429 1398 0,00 18,52 4235 Y
Tempo de refluxo I -0.06 0,09 0,25 0,00 0,00 lei?;: 110,00 *<0,0001
VSP - perna distal D 2 024 0,32 0,00 0,21 1,60 Y
- 11 -0,32 -
Tempo de refluxo 1 -0,08 0, )3 0,00 0,00 \%ﬁiﬁle 104,00 *<0,0001
VSP - perna distal E 2020 020 0,00 0,21 0,66 Y

*Significante ao nivel de 5%

VSP: veia safena parva; D: direita; E: esquerda; Grupo 1 — usaram meia; Grupo 2 — ndo usaram meia
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Figura 19. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos que usaram meia € que nao usaram meia, na Veia Safena Parva
na perna direita, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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Figura 20. Comparagdo das diferengas dos tempos de refluxo (segundos) entre as
gestantes dos grupos que usaram meia € que nao usaram meia, na Veia Safena Parva
na perna esquerda, nos exames Eco Doppler. Botucatu, SP. 2017.
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A tabela 16 apresenta os dados referentes a percep¢do das gestantes sobre

o uso da meia de compressdo. A maioria das gestantes afirmou que ndo teve

dificuldade para utilizar ou calgar a meia de compressao. Todas as gestantes relataram

que sentiram diferen¢a nos sintomas nos MMII e que usariam a meia novamente.

Tabela 16. Distribuicdo das gestantes, segundo a percepcao sobre o uso da meia de

compressao. Botucatu, SP. 2017.

Questoes sobre o uso da meia de

compressio Sim Nio Total

n % n % n %
Teve alguma dificuldade quanto ao uso da
meia de compressao? 11 36,67 19 63,33 30 100,00
Precisou de ajuda para calgar a meia de
compressao? 6 20,00 24 80,00 30 100,00
Sentiu diferenga nos sintomas dos membros
inferiores com uso da meia de compressao? 30 100,00 0 0,00 30 100,00
Durante o periodo de uso, em algum
momento precisou retirar a meia de
compressao? 11 36,67 19 63,33 30 100,00
Usaria a meia de compressao novamente? 30 100,00 0 0,00 30 100,00
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6 DISCUSSAO

Neste estudo clinico randomizado para avaliacdo do efeito do uso da meia de
compressdo na preven¢do de varizes nos membros inferiores de gestantes, ficou
demonstrado, nos exames de US, que os tempos de refluxo na VSM e VSP foram
maiores nas gestantes que ndo fizeram uso de meia de compressdo, com diferenga
estatisticamente significante. No final da gestacdo, o refluxo patoldgico foi mais
prevalente nas mulheres que ndo fizeram uso da meia de compressdo, considerando-se
o tempo de refluxo acima de 0,5s.

Quanto ao didmetro da VSM, ficou comprovado que o grupo que nao utilizou a
meia de compressdo apresentou valores mais elevados, quando comparado com o
grupo da meia de compressdo. Houve inclusive diminui¢do do diametro da VSM, em
gestantes do grupo de intervencdo, em relagdo ao valor observado no inicio da
gestacdo. O aumento do didmetro da VSM durante a gestacao foi também relatado em
estudos realizados por Boivin et a/ (2000) e Sparey et al (1999).

Diferentes desfechos foram analisados em estudos sobre alteragdes venosas
durante a gestagdo: diametros das veias, refluxo, estase venosa, demonstrando piora
nesses parametros ao final do periodo gestacional (PEIXOTO et al, 1990; SPAREY et
al, 1999; CELESTINO et al, 2005; ENGELHORN et al, 2010; GOULART et al,
2013; GARDENGHI et al 2016).

O aumento bilateral da veia safena magna em gestantes foi também observado
em estudo recente (GARDENGHI et al, 2016), entretanto a reversao da dilatagao da

VSM ocorrida durante a gravidez pode ndo ser completa no poés-parto, com areas
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venosas estatisticamente maiores, quando comparadas com o estado ndo gestacional
(PEMBLE, 2007).

As causas do refluxo ainda ndo estdo totalmente elucidadas, contudo sabe-se
que os provaveis mecanismos envolvidos no seu desenvolvimento estdo relacionados
as alteragdes na integridade das valvulas, paredes das veias e hemodindmica do fluxo
sanguineo venoso. Estes componentes sdo interdependentes e o desequilibrio em um
deles afeta a integridade dos outros, comprometendo o funcionamento normal do
sistema venoso (LIM et al, 2009). Resultados de pesquisas sobre o padrio e
progressao do refluxo e dilatagdo venosos obtidos com a ultrassonografia suportam
fortemente a hipdtese de mudangas nas paredes das veias como um evento primario,
embora disfun¢des valvulares primarias isoladas também possam contribuir algumas
vezes para a ocorréncia (LIM et al, 2009). A incompeténcia valvular causando refluxo
venoso ¢ frequentemente observado e tem sido postulada como causa primaria de
fraqueza e dilatacdo das paredes venosas todavia, a patogenicidade das veias varicosas
e a sequéncia de fatos ainda ndo sdo completamente conhecidas (LIM et al, 2009).

Achados ultra-sonograficos e histologicos demonstraram que as varicosidades
sdo freqiientemente observadas abaixo das valvulas competentes, contudo, ndo
raramente podem preceder a incompeténcia valvular, dificultando o entendimento da
sequéncia das alteracdes, refor¢ando a ideia da multifatorialidade (LIM et al, 2009).

Quanto aos resultados da avaliagdo clinica nesta pesquisa, ¢ importante
ressaltar que no inicio da gravidez a maioria das gestantes foi classificada até a classe
2. Ja no final da gestacdo, dentre as gestantes que ndo fizeram uso da meia elastica,

houve piora, com casos que evoluiram para as classes 4 ¢ 6 de CEAP,
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respectivamente alteracdes significativas na pele e ulcera ativa, o que ndo ocorreu com
o grupo tratado com a meia de compressdo, no qual a situagdo clinica se manteve
estavel até o final. No inicio da pesquisa, os grupos apresentaram condi¢des similares
de peso, estatura, idade, semana gestacional, nimero de primigestas e historia familiar
de doenca venosa, entretanto a condi¢do clinica era melhor no grupo controle, o que
pode ser considerado uma limitacdo do estudo. Em funcdo deste fato, nas andlises
estatisticas de comparagdes entre os grupos, optou-se por comparar as diferencas
entre as situacdes finais e iniciais.

As veias varicosas, caracterizadas como veias subcutaneas que apresentam
dilatacdo, tortuosidades e/ou alongamentos, visiveis ou palpaveis clinicamente com o
paciente em posi¢ao ortostatica (CAMPBELL et al, 2006; CARPENTIER et al, 2004),
podem provocar manifestagdes clinicas indesejaveis, incluindo edema, dor, congestao,
irritagdo da pele, cdimbras musculares, peso, tensdo e sensagdo de inchago nos
membros inferiores (CARPENTIER et al, 2004).

O sintoma mais comum reportado por pacientes com veias varicosas ¢ a
dor em membros inferiores. A dor ¢ descrita como uma sensacdo de peso e
compressao nas pernas, que piora frequentemente em climas quentes e durante longos
periodos de permanéncia em posicdo ortostatica (CARR, 2006). Os achados do
presente estudo refor¢cam esta informacao, pois foi observado que, no periodo final da
gestacdo, o sintoma de dor nos membros inferiores foi altamente prevalente no grupo
que ndo usou a meia de compressdo e, interessantemente, foi o sintoma menos

prevalente entre as gestantes que fizeram uso da meia.
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O edema ¢ bastante frequente durante a gestacao, especialmente, no ultimo
trimestre (PONNAPULA et al/, 2010). Nesta pesquisa, 70% das gestantes que nao
fizeram uso da meia, queixaram-se de edema.

Convém salientar que, no final da gestagdo, houve diminuicdo na
ocorréncia de todos os sintomas avaliados no grupo de gestantes que fizeram uso da
meia de compressao, demonstrando a eficécia da terapia no controle da dor, edema e
sensacdo de peso na perna durante a gestagdo. Ademais, € possivel aventar que a
melhora na sintomatologia clinica poderia até ser maior, pois ndo hd como garantir que
nao houve uso incorreto da meia de compressdo, embora agdes tenham sido feitas para
o controle do tratamento. O monitoramento do uso da meia de compressao feito por
meio de telefonemas periddicos, quinzenais foi extremamente importante para a
realizagdo da pesquisa, pois necessidades de entregas de novas meias, por motivos de
danos causados e at¢ mesmo mudangas de dias e hordrios de agendamento para os
exames foram detectados pelos pesquisadores. Os sinais e sintomas referidos, apesar
de subjetivos, sdo um referencial importante na avaliagdo clinica.

A avaliagdo clinica dos membros inferiores, apesar de muito importante, por si
s6 ndo identifica os sistemas ou os niveis anatomicos envolvidos na insuficiéncia
venosa (DARKE et al, 1985; MCENROE et al, 1998), dai a necessidade de associa¢ao
de métodos no diagnoéstico de afeccdes venosas nos MMIIL. O exame US, considerado
padrdo ouro, amplamente empregado em pesquisas, permitiu uma analise detalhada do
funcionamento e integridade das estruturas que compdem o sistema venoso.

Nesta pesquisa, por meio dos exames ultrassonograficos, foi possivel comparar

as diferengas do refluxo entre os grupos de gestantes. Tanto na VSM quanto na VSP,
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em todos os pontos, o refluxo foi menor entre as gestantes que fizeram uso de meia de
compressao.

Ressalta-se que as andlises dos tempos de refluxo foram realizadas em 4
pontos, sendo 1 deles na coxa e 3 na perna. No ponto 2 (VSM - proximal) foram
observados refluxos em 6/60MMI e coincidentemente no ponto 3 (VSM - distal) a
proporcao foi similar. Foram eleitos esses pontos em perna porque ha relatos que o
padrdo de refluxo na VSM ¢ primariamente segmental e na panturrilha
(ENGELHORN et al, 2010).

No periodo gestacional ocorrem alteragdes hormonais e fisicas que podem
desencadear e/ou agravar afec¢des venosas nos membros inferiores. Em recente
estudo de revisdo sistematica e meta-analise foi comprovada forte associagdo entre
historico de gravidez e prevaléncia de varizes (ISMAIL et al, 2016).

Ainda ndo ha consenso sobre a etiopatogenia das varizes durante a gesta¢do, no
entanto, sabe-se que um dos fatores intervenientes na prevaléncia de varizes em
gestantes ¢ a alteragdo hormonal. Os niveis séricos de progesterona e estrogénio
podem ter efeito degenerativo sobre o sistema venoso (LENKOVIC et al, 2009).

Além dos sinais e sintomas relatados pelas gestantes na avaliagdo clinica, a
percepgdo sobre o uso da meia de compressdo pelo grupo 1 permitiu verificar a
facilidade do emprego dessa medida profildtica e terapéutica. Todas as gestantes
relataram que sentiram diferenca nos sintomas das pernas € que usariam novamente a
meia de compressao. Os motivos pelos quais algumas gestantes tiveram que retirar as
meias por alguns minutos, durante o periodo de uso, foram o prurido e sensacdo de

calor. Houve também queixas de sensacdo de aperto, especialmente ocorridas em dias
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mais quentes e dificuldades de calgar a meia eléstica, em idades gestacionais mais
avancadas.

Os achados nesta pesquisa estdo de acordo com o estudo sobre aceitagdo de
meias de compressdo de Allegra et a/ (2014) que verificaram redu¢do no sintoma de
dor nas pernas em gestantes que utilizaram meia de compressdo. Os autores também
observaram que a melhora nos sintomas esteve associada a regularidade na utilizacao
da meia, demonstrando a importancia do uso continuo da mesma na melhoria da
qualidade de vida das gestantes.

O proposito da meia de compressdo ¢ contribuir para auxiliar o fluxo venoso
que no periodo gestacional encontra-se prejudicado pelo efeito dos hormdnios nos
componentes do sistema venoso, bem como minimizar o efeito de bloqueio induzido
pelo utero gravidico. Questdes importantes relacionadas a eficidcia da meia sdo: a
compressao necessaria para atingir os efeitos desejados e qual o efeito da compressao
sobre o volume dos membros.

Neste estudo, a meia de compressdo prescrita possuia compressdo de 20-
30mmhg e os resultados de refluxo no final da pesquisa foram de 0/30 no grupo
tratado e de 16/30 no grupo que ndo fez uso da meia. Thaler ef a/ (2001) utilizou meias
com diferente graus de compressdo e verificaram refluxo na juncao safeno-femoral em
1/27 do grupo tratado e 4/15 do grupo controle. Além disso, entre as mulheres do
grupo tratado houve relato de melhora nos sintomas nas pernas. Em estudo realizado
com tomografia computadorizada para verificar o efeito “in vivo” promovido pela
meia elastica em veias superficiais na posicdo deitada observou-se que uma

compressdo de 36 mmHg reduziu o calibre da VSM em 70% (UHL, 2010). Estes
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achados evidenciam a importancia da escolha adequada do protocolo de prescri¢do do
uso da meia de compressao para obten¢do dos resultados almejados.

Nesta pesquisa, as gestantes fizeram uso didrio da meia por pelo menos 8
horas. Estudo de Adamczyk et al (2013) demonstrou que a terapia de compressao foi
bem tolerada por mulheres gravidas e a melhora nos sintomas foi percebida com o uso
diario por pelo menos 4 horas.

As intervenc¢des ndo farmacologicas para tratamentos de edema de perna e
varizes incluem uso de meia eldstica de compressdo, elevagdo da perna, qualquer
forma de descanso, exercicios, reflexologia, imersdo em a4agua, fisioterapia e
massagem (GHANDI et al, 1984; SMYTH et al, 2015).

No presente estudo participaram gestantes primigestas ¢ mulheres que tiveram
uma ou mais gestagdes € 0s grupos apresentaram-se equilibrados quanto a esta
variavel. Este foi um ponto positivo desta pesquisa, pois na literatura cientifica, a
maior parte dos estudos incluem somente gestantes primigestas.

A meia elastica pode ser considerada uma medida eficaz no alivio dos sinais e
sintomas indesejados de edema, dor e peso nos membros inferiores, que ocorrem com
frequéncia na gestagao.

Novos caminhos s3o abertos a respeito da utilizagdo de terapéuticas ndo
medicamentosas no controle do refluxo venoso em gestantes e outras pesquisas devem
ser realizadas para comparagdes entre meias com diferentes niveis de compressao,

com seguimento, inclusive, no periodo pos-parto.
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7 CONCLUSAO

De acordo com os resultados observados, € possivel concluir que o uso da
meia de compressdao se mostrou eficaz na prevencao de varizes de membros inferiores
de mulheres gravidas.

Durante a gestagdo houve aumento dos didmetros da VSM e VSP, tempos
e picos de refluxo no grupo 2 e diminui¢do no grupo 1.

Os diametros da VSM e VSP foram significativamente maiores nas
gestantes que ndo usaram meia de compressdo, bem como o0s sinais € sintomas de
insuficiéncia venosa nos MMII também foram mais prevalentes nesse grupo.

Houve diferenga estatisticamente significante, entre os grupos, nos tempos
e picos de refluxo, na Veia Safena Magna e na Veia Safena Parva.

A classificagdo clinica CEAP demonstrou piora discreta no grupo 1 e
acentuada no grupo 2.

A avaliagdo das gestantes sobre o uso da meia foi altamente satisfatoria.
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Anexo A - Aprovacgio do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp

-lh
- Universidade Estadual Paulista
Unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubido Junior, s/n° - Botucatu — S.P. "

CEP: 18.618-970 v e
Fone/Fax: (Oxx14) 3811-6143 Registrado no Ministério da Saiid

e-mail secretaria: capellup@fmb.unesp.br - em 3%«1; ,m,:;“:mw ges

e-mail coordenadoria: sz cending uness b .

Botucatu, 01 de outubro de 2.012 OF. 476/2012

Tlustrissimo Senhor

Prof. Dr. Hamilton Almeida Rollo
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da
Faculdade de Medicina de Botucatu

Prezado Dr. Hamilton,

De ordem do Senhor Coordenador, informo que o Projeto de Pesquisa
(Protocolo CEP 4362-2012) “Avaliacdo do refluxe venoso em gestentes
Comparagdo entre usuérias e ndo usudrias de meic de compressdo”, a ser
conduzido por Orlando Adas Saliba Juinior, orientado por Vossa Senhoria,
recebeu do relator parecer favordvel, aprovado em reunido de 01 /10/2012.

Situagdo do Projeto: APROVADO. Os pesquisadores deverdo apresénfar ao
CEP ao final da execucdo do Projeto o “Relatério Final de Atividades".

Afenc{g mente,
Wb

Alberto Santos Capglluppi

Secretdrio do CEP
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Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
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USUARIO SUBMISSOES

salibajr 001

PENDENCIAS

Perfil
Painel

SAIR w

000

PT|ES| EN

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO

'HOME / ENSAIOS REGETRADOS /

RBR-2hp7rs

L ]

BUSCA AVANCADA

Avaliacao do refluxo venoso e varizes em membros inferiores de gestantes: comparacéo entre
usudrias e ndo usuérias de meia de compresséo

Data de registro: 22 de Out. do 2015 as 13:21
Last Update: 29 de Dez. de 2016 as 14:18

Tipo do estudo:

Intervencdes

Titulo cientifico:

PT-BR
Avaliag&o do refluxo venoso e varizes em
membros inferiores de gestantes:

comparago entre usuarnias e nfo usuéria:

EN

Evaluation of venous reflux and varicose
veins in lower limbs of pregnant women:

comp between users and non-users of

de meia de compress&o

Identificacéo do ensaio
Numero do UTN: U1111-1175-7723
Titulo publico:
PT-BR
Avaliacdo do retorno sanguineo e varizes

em membros inferiores de gestanies

usudrias e ndo usuarias de meia elastica

Acrénimo cientifico:

Acrénimo publico:

Identificadores secundarios:

4362-2012

compression stockings

EN

Evaluation of blood return and varicose
veins in the lower limbs of pregnant women

users and non-users of elastic stockings

Orgéo emissor: Comité de Etica em Pesquisa Unesp - Faculdade de Medicina de Botucatu

Patrocinadores

Patrocinador primario: Universidade Estadual Paulista - Faculdade de Medicina de Botucatu

Patrocinadores secundarios:

Instituigio: Universidade Estadual Paulista - Faculdade de Medicina de Botucatu

Fontes de apoio financeiro ou material:

Instituigio: Universidade Estadual Paulista - Faculdade de Medicina de Botucatu

Condicoes de satide

hitp://www ensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-2hp7rs/
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Condigdes de salde ou problemas:

PT-BR
condi¢des pafologicas, sinais e sintomas,

varizes, gestantes

Descritores gerais para as condigées de saide:

PT-BR
C23: Condigdes patoldgicas, sinais e

sintomas

Descritores especificos para as condigdes de salde:

PT-BR
C14.907.927: Varizes

PT-BR
C23: Condigdes Patologicas, Sinais e

Sintomas

M01.975.807 : Gestantes

Intervencoes

Categorias das intervencées

Behavioural

Intervengdes:

PT-BR

Serdo comparados dois grupos de
gestantes:

Grupo 1 - Intervencdo (=30 gestantes) :
fardo uso diario de meia de compresséo,
por aproximadamente 8 horas por dia, a
partirda 10 a 15° semana até o final da
gestagdo

Grupo 2 - Controle ( n=30 gestantes): ndo

utilizar&o meia de compresséo

Descritores para as intervengées:

PT-BR
E07.101.400.500: Meias de Compressdo

Recrutamento

Situacao de recrutamento: Recruiting

hitp:/www ensaiosclinicos.gov.brirg/RBR-2hpirs/

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

EN

pathological conditions, signs and

symptoms, varicose veins, pregnantwomen

ES
C23: Condiciones patoldgicas, signos y
sinfomas

ES
C14.907.927: Varices

ES
€23: Condiciones Patoldgicas, Signos y
Sintomas

ES
M01.975.807 : Embarazo de Alto Riesgo

EN

Two groups of pregnant women will be
compared:

Group 1 - Intervention (n = 30 pregnant
women): daily use of compression socks, by
approximately 8 hours per day, from 10 to 15
weeks until the end of gestation

Group 2 - Control (n =30 pregnant): they will

not use compression stockings

ES

E07.101.400.500: Medias de Compresion
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€23: Pathological conditions, signs and
symptoms

EN
C€14.907.927: Varcose Veins

EN
€23: Pathological Conditions, Signs and
Symptoms

EN

M01.975.807 : Pregnant Women
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Pais de recrutamento

Brazil

Data prevista do primeiro recrutamento: 2016-03-07

Data prevista do ultimo recrutamento: 2017-03-31

Tamanho da amostra alvo:

60 F

Critérios de inclusdo:

PT-BR

gestantes que estiverem enfre a 10° a 15°
semana de gestago; idade acima de 18
anos; ndo portadoras de patelogia arterial,

linfatica ou ortopédica.

Critérios de exclusio:

PT-BR

pacientes com sobrepeso ou obesidade;
pacientes com edema em membros
inferiores provocado por outras causas que
ndo a venosa; com classificacdo CEAP
acima de 3; portadora de TVP recente ou

antiga

Tipo do estudo
Desenho do estudo:
PT-BR

Ensaio clinico de prevencdo, paralelo, cego,

randomizado confrolade com dois bracos.

Programa de acesso Enfoque do
expandido estudo
False Prevention
Desfechos
Desfechos primarios:
PT-BR

Alteracdo no refluxo venoso, amplitude e
tempo, apos 30 semanas de gestagdo,
avaliados por meio do exame de
ecodoppler colorido, baseada na
constatacdo de uma variacio
estatisticamente significante entre as

medi¢bes pré e pos intervencdo

Desfechos secundarios:

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2hp7rs/

Género para inclusio:

na
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
Idade minima para inclusio: Idade maxima para inclusdo:
18Y 40
EN
pregnant women who are between the 10th
o 15th week of gestation; over 18 years old;
not suffering from arterial disease, lymphatic
or arthopedic
EN
patients overweight or obese; patients with
edema of the lower limbs caused by other
reasons than venous; with CEAP
classification above 3; carrier of recent or old
DVT.
EN
Prevention clinical trial, parallel, blind
randomized controlled with two arms.
Desenho da Nuamero de Tipo de Tipo de Fase do
intervengao bragos mascaramento alocagao estudo
Parallel 2 Single-blind Randomized- NIA
controlled
EN
Alteration in venous reflux, amplitude and
time, after 30 weeks' gestation, evaluated by
color Doppler examination, based on the
observation of a statistically significant
vaniation between the pre and post
intervention measurements
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Contatos para g

Nome completo: Hamilton Almeida Rollo

Enderego: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu

Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
E-mail: hrollo@fmb.unesp.br

Filiagio: Universidade Estadual Paulista -

Faculdade de Medicina de Botucatu

Contatos para guestdes cientificas

Neme completo: Hamilton Almeida Rollo

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu

Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
E-mail: hrollo@fmb.unesp.br

Filiagdo: Universidade Estadual Paulista -

Faculdade de Medicina de Botucatu

Mome completo: Orlando Adas Saliba Jr

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu

Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
E-mail: osalibajr@gmail.com

Filiagdo: Universidade Estadual Paulista -

Faculdade de Medicina de Botucatu

MNome complete: Marcone Lima Sobraira

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu

Cidade: Botucatu / Brazil

CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
E-mail: marcone@fmb.unesp.br

Filiagdo: Universidade Estadual Paulista -

Faculdade de Medicina de Botucatu

Contatos para informacéo sobre os centros de pesquisa

Nome completo: Hamilton Almeida Rollo

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de

Botucatu
Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447

http://www _ensaiosclinicos. gov.br/rg/RBR-2hp7rs/

Nome completo: Marcone Lima Sobreira

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de

Botucatu
Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
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17/01/2017 Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
PT-BR EN
Alteracdo nos sinais clinicos de varizes, Change in clinical signs of varicose veins,
apos 30 semanas de gestac&o; verificado afier 30 weeks of gestation; verified
de acordo com a classificacéo clinica CEAP, according to the clinical classification CEAP,
a partir da variagdo de 01 escore nas from the variation of 01 score in the pre- and
classificacdes pré e pos-intervencao. post-intervention classifications.
Alteracdo dos diametros da pema e Change in leg and ankle diameters after 30
tomozelo, apés 30 semanas de gestagdo, weeks of gestation, verified by measuring
verificados por meio de medicdo com fita with tape measure, from 10% of pre and
méfrica, a partir de 10% de variacdo pré e post-intervention variation
pos-intervenc do
Contatos

Nome completo: Orlando Adas Saliba Jr

Endereco: Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes
Montenegro, s/n Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu

Cidade: Botucatu / Brazil
CEP: 18618-687

Fone: +55 (14)3880-1447
E-mail: osalibajr@gmail.com

Filiagdo: Universidade Estadual Paulista -
Faculdade de Medicina de Botucatu
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17/01/2017 Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
E-mail: hrollo@fmb.unesp.br E-mail: marcone@fmb.unesp.br
Filiagdo: Universidade Estadual Paulista - Filiagdo: Universidade Estadual Paulista -
Faculdade de Medicina de Botucatu Faculdade de Medicina de Botucatu
Anexos

http://wvnw,ensaiosclinicos. gov.br/static/attachments/cep-doc-aprovacao 1.pdf (Documento de aprovagéo do projeto no Comité de Etica em Pesquisa da

Unesp - Faculdade de Medicina de Botucatu)

Links adicionais:

Download no formato ICTRP
0 " OpenTri
@) OpenTrials vi.2
http://www _ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2hp7rs/ 5/5
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Anexo C - Orientacdes para uso da meia elastica

Use a meia diariamente, inclusive aos sdbados e domingos

Retire a meia apenas para o banho e a noite para dormir

Ao acordar calce a meia, ainda deitada ou até meia hora depois de ter se
levantado. Caso passe deste tempo, deite-se e coloque suas pernas apoiadas
para cima por alguns minutos e em seguida, calce a meia;

Evite a manipulagdo das meias usando anéis e unhas longas; cuidado para nao
forcar o tecido com os dedos

Nao use cremes e pomadas ou 6leos;

Com as maos limpas, posicione a meia do lado avesso na ponta dos dedos e
depois calcanhares;

Estenda suavemente por sobre a perna, até que a borda eléstica esteja na
posicao correta;

Com as duas maos, em movimentos sucessivos para cima ajuste a meia por
sobre a panturrilha;

A meia deve ser mantida esticada da ponta, no pé, ao punho;

CUIDADOS

AN N NN

Nao use alvejante a base de cloro, solventes ou amaciantes.

Nao use maquina de lavar ou de secar. Lave freqiientemente; em agua fria
corrente, com sabdo neutro; ndo tor¢a e seque a sombra na vertical

Nao passe a ferro.

Evite o contato com superficies dsperas e pontiagudas;

Nao remova manchas com solventes;

Nunca realize reparos nas meias sob pena de inutilizar o produto.

Caso haja algum problema, entre em contato pelos telefones:
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Anexo D - Ficha para registro dos dados de ultrassom
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Diametro VPR

LSO
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Autorizo a reproducao deste trabalho.
Botucatu, 17 de margo de 2017.
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