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RESUMO:

Introduc¢do: A doenca venosa em sua apresentacdo mais grave, ulcera
venosa em atividade ou cicatrizada, afeta de 2 — 6 milhdes de pessoas, se
considerarmos a populacdo acima de 70 anos. A terapia de compressdo (EC) ¢
considerada o tratamento clinico mais eficaz para tlcera venosa(UV), mas a
recorréncia deve ser prevenida com o tratamento da hipertensdo venosa.
Evidéncias sugerem que a recorréncia da ulcera ¢ diminuida com a cirurgia venosa
superficial, com superioridade de interven¢des endovenosas minimamente
invasivas, como laser (EVLA) ou ablacdo por radiofrequéncia (RF), sobre o
tratamento cirirgico classico. A escleroterapia com espuma (EE) tem demonstrado
também eficdcia na corre¢cdo da hipertensdo venosa, sendo seu uso cada vez mais
difundido. Entretanto, ainda faltam evidéncias comparando as técnicas entre si
com a terapia compressiva classica. Objetivo: Comparar as técnicas endovenosas,
como radiofrequéncia (RF) e endolaser (ELVA), com escleroterapia por espuma
(EE) e o tratamento clinico por meio de elastocompressdo em pacientes com
insuficiéncia venosa cronica (IVC) avancada (CEAP 6). Casuistica e Métodos:
Estudo prospectivo, controlado e randomizado. Foram incluidos 126 (cento e vinte
e seis) pacientes, num total de 139 (cento e trinta e nove) pernas com ulceras
venosas ativas, randomizados de maneira independente em 4 grupos:
Radiofrequéncia ou Laser ou Espuma ou Elastocompressdo. A area da ferida foi
determinada em cm?, com controle fotografico das tlceras venosas e dos possiveis
eventos adversos apresentados por cada método, assim como um controle
ultrassonografico do eixo venoso tratado. Os desfechos de eficicia, foram a
cicatriza¢do das feridas; a taxa de cicatrizacdo mensal das tulcera; e a oclusdo da
veia safena. Os desfechos de seguranga foram a presenca de eventos adversos,
maiores ou menores ao longo do seguimento. Foi aplicado um questionario para
avaliagdo do impacto na qualidade de vida dos pacientes portadores de ulcera
venosas. (Qualidade de vida em ftlceras venosas de membros inferiores).
Resultados: Os grupos demonstraram homogeneidade para varidveis de idade,
sexo, raca indice de massa corpérea (IMC), comorbidades, tamanho e tempo de
ulcera ativa. As taxas de cicatrizagdo das ulceras ao longo do tempo de
seguimento de 1 ano foram de 63% dos membros (Grupo A (EC) 40%; Grupo B
(RF) 82,50%; Grupo C (EVLA) 64,30%; Grupo D (EE) 63,8%, sendo mais
pronunciada no grupo RF (p<0,01). O tempo médio de cicatriza¢do foi de 66,65
dias e ndo se observaram diferengas estatisticamente significativas entre as
técnicas. O sucesso do fechamento completo da veia alvo ao USD no sétimo dia
pos-procedimento foi 96,93% (EE=81,25%, EVLA=RF=100% (p=0,03) ¢ no
seguimento de um ano 92,86% para o grupo EVLA e 97,50% para o grupo
RF(p=0,33). A regressdo do tamanho da ulcera ao longo do tempo de seguimento
foi significativa (p<0,0001) para todas as técnicas, ndo havendo diferenca entre
elas (p>0,05). A andlise do rVCSS demonstrou melhora em todos os grupos
(p<0,0001), com melhor impacto na gravidade da doenca nos pacientes dos grupos
intervencionistas. Os eventos adversos observados no seguimento pos-operatdrio
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foram em sua grande maioria menores, sendo que em apenas trés casos
observamos eventos adversos considerados maiores. Conclusido: As técnicas
minimamente invasivas utilizadas (RF, EVLA e EE) mostraram-se efetivas e
seguras, promovendo taxas de cicatrizagdo maiores, além de promover impacto na
gravidade da doenca, quando comparadas a elastocompressdo, apresentando baixa
taxa de complicacdes. Os paciente submetidos a intervencdo minimamente
invasiva, notadamente o grupo RF, apresentaram a maior taxa de cicatrizacao.

Palavras chave: Varizes. Ulcera venosa. Ablago por cateter de radiofrequéncia.
Termocoagulagdo por LASER. Escleroterapia.



ABSTRACT:

Introduction: Venous disease in its more serious presentation, healed or
open venous ulcers, affects 2 — 6 million people worldwide. Compression therapy
(EC) is considered the most effective clinical treatment for venous ulcers (VU) ;
however, recurrence is prevented by treating underlying venous hypertension.
Current evidence suggests that ulcer recurrence is reduced by superficial venous
surgery. Minimally invasive endovenous treatment modalities, such as laser
(EVLA) or radiofrequency ablation (RF) have shown superiority over the classic
open surgical treatment. Foam sclerotherapy (EE) has also been shown to be
effective in treating venous hypertension, Nonetheless, there isn’t enough
evidence comparing all these techniques against classic compression therapy.
Objective: To compare catheter-based endovenous techniques, such as
radiofrequency (RF) and endolaser (ELVA) with foam sclerotherapy (EE) and
clinical treatment using elastic compression in patients with advanced chronic
venous disease (IVC) (CEAP 6). Methods: Randomized, open label, controlled
trialy. One hundred twenty-six (N=126) patients in a total of 139 (one hundred
thirty-nine) legs with active venous ulcers, were randomized and enrolled in an
independent manner into 4 groups: RF, EVLA, EE or EC.. The wound area was
measured in cm’. Photographic assessment of venous ulcer healing along with
ultrasonography control. Major adverse events, such as deep vein thrombosis,
pulmonary embolism, and death were recorded. The efficacy outcomes were
wound healing, the monthly rate of the ulcer healing, and saphenous vein
occlusion rates. A questionnaire was utilized to gauge the impact of these four
different treatment modalities on quality of life. Results: All four groups were
similar based on age, gender, race, body mass index (BMI), comorbidities, active
ulcer time and size. Overall, the ulcer healing rate at a 1-year follow-up was 63%
(Group A (EC) 40%; Group B (RF) 82.5%; Group C (EVLA) 64.3%; Group D
(EE) 63.8% (p<0,01; RF)). The average time of healing was, 65+X days, which
was similar among all four treatment groups. Complete closure of the target vein
on the seventh day after the procedure was 96,93% (EE=81.25%,
EVLA=RF=100% (p=0,03)) and at 1-year follow-up 92.9% for EVLA and 97,5%
for RF (p=0,33). The ulcer size reduction during the follow-up period (what’s the
trial follow-up time? 1-year? Needs to be in the methods) was similar among RF,
EVLA, and EE and significantly (p<0,0001) higher when compared to EC. The
rVCSS analysis showed improvement in all 4 treatment groups (p<0,0001), with a
greater impact on the disease severity in patients who underwent interventional
treatment. The majority of adverse events was minor with only three major
adverse events. Conclusion: All minimally invasive techniques studied, RF,
EVLA and EE were effective and safe with greater ulcer healing rates and impact
on disease severity when compared to elastic compression alone. Patients who
underwent RF, had the highest ulcer healing rate

Key words: Varicose vein. Venous ulcer. Radiofrequency ablation. Endolaser.
Sclerotherapy
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1. Introducio
As varizes dos membros inferiores sdo veias dilatadas e tortuosas do tecido
celular subcutineo, com didmetro maior que trés milimetros, medidos em
ortostatismo', podendo comprometer os troncos safenos — como a veia safena
magna (VSM) ou a veia safena parva (VSP) - ou quaisquer outros afluentes de

veias superficiais dos membros inferiores.

Invariavelmente, como causa ou consequéncia da propria doenga, ocorre
refluxo dentro do sistema venoso superficial, acarretando em um regime de
hipertensdo venosa. A depender da origem da hipertensdo venosa, podemos

. . 1
classificar as varizes em :

- Primérias: a causa do refluxo venoso, que ¢ a origem do regime de
hipertensdo venosa e provém de alteracdes dentro do proprio sistema venoso

superficial. Exemplo: hipotonia da parede venosa, disfun¢ao valvular.

- Secundarias: a causa do refluxo venoso, provém de alteragdes fora do
sistema venoso superficial. Exemplo: trombose venosa profunda (TVP), fistula

arteriovenosa, agenesia de sistema venoso profundo e malformagao arteriovenosa.

. . , . ) .

A etiologia ¢ multifatorial®, sendo a origem do refluxo venoso em
pacientes com varizes primarias desencadeada por desestrutura¢do da parede
venosa, o que levaria a diminui¢do do tonus local ou multifocal, ocorrendo em

conjunto ou de forma independente da incompeténcia valvular proximal da VSM.
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Conhecidas desde a antiguidade, os primeiros relatos a respeito de varizes
dos membros inferiores datam de 1550a.C., conforme documentado no papiro de
Ebers, e sua associagdo com ulceras na perna foi realizada inicialmente por
Hipdcerates (460-377 a.C.). As ulceras de origem venosa foram denominadas por
Spender (1866) em "ulceras varicosas" e "ulceras venosas"(UV) atribuindo estas
ultimas a falha das veias profundas. Um ano depois, em suas investigagdes
cientificas, John Gay apontou que poderiam existir outras condi¢des mais graves,
afetando também o sistema venoso profundo (SVP), quando descreveu as
alteracdes da sindrome pos-trombotica e a anatomia das veias perfurantes (VPs)

no tornozelo’.

O proximo avango para o entendimento da etiologia das UV se deu com a
apresentacdo de Homans (1917), sobre a fisiopatologia da TVP. Seus estudos
demonstraram que a recanalizac¢do das veia veias trombosadas, com destrui¢do das
véalvulas era muito comum e estava intimamente relacionada com o aparecimento
das UV nos membros afetados, além de apontar que a ulceracdo era diferente no
comportamento, dependendo se era resultado de uma doenga superficial ou

profunda’.

As varizes constituem a mais comum de todas as alteragdes vasculares.
Dados de um estudo epidemiologico realizado em individuos maiores de 15 anos,
excluindo-se pacientes gestantes, evidenciaram a prevaléncia de 47,6%, com
predominio do sexo feminino (50,9% dos casos), sendo que em aproximadamente

21% dos casos, as varizes foram de grau moderado/intenso’. Em relagdo a
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manifestagdo mais grave da insuficiéncia venosa cronica (IVC), a UV em
atividade, calcula-se que sua prevaléncia seja estimada em 1% a 2% da populagao
adulta, o que representaria em torno de dois milhdes de brasileiros, podendo

chegar a até 3% quando considerados grupos de pacientes maiores de 70 anos™®.

Geralmente a UV ¢ uma lesdo com bordas bem definidas e irregulares,
superficial no inicio, podendo se tornar profunda; Gnica ou multipla, de tamanhos
e localizagdes variaveis, geralmente localizadas na por¢do distal dos membros
inferiores (regido da “perneira”), particularmente na regido do maléolo medial
(Figura 1). A pele ao redor da tlcera pode ser purpurica e hiperpigmentada
(dermatite ocre), devido ao extravasamento de hemacias ¢ de macromoléculas na
derme e ao depdsito de hemossiderina nos macréfagos, e pode apresentar graus
variaveis de induragdo e fibrose (lipodermoesclerose)’. As alteragdes descritas
permitem os pacientes clinicas segundo a graduacgdo Clinica, Etiologia, Anatomia
e Fisiopatologia (CEAP)® (Tabela 1) da doenga venosa dos membros inferiores e

do Revised Venous Clinical Severity Score (rVCSS)’ (Tabela 2).

A classificagio CEAP (Tabela 1), aplicada inicialmente em 1994 e
revisada posteriormente em 2004°, constitui a base para a documentagdo da IVC,
sendo amplamente utilizada para classificar o estdgio da doenga venosa,
permitindo comparagdes de pacientes entre os diferentes centros e estudos. No

entanto, a classificagdo CEAP ndo ¢ particularmente util para a avaliacdo de
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Figura 1 — Paciente com tulcera venosa secunddria a varizes primarias (A). Ulcera

venosa em destaque (B).

Fonte: material elaborado pelo autor.

alteracdes na gravidade da doenca venosa, nos pacientes submetidos a algum tipo
de intervengdo terapéutica, uma vez que apresenta uma carater puramente
descritivo e relativamente estatica: o paciente portador de classificagdo clinica
CEAP 4, por exemplo, permanecerd nessa classificagcdo apds os tratamentos

instituidos, mesmo se ndo mais apresentar sintomas da patologia venosa.

Frente a necessidade de padronizar a interferéncia de medidas terapéuticas
sobre a gravidade da doenca em resposta a terapéutica instituida, o VCSS foi
introduzido em 2000 e revisado em 2010. O sistema rVCSS inclui 10 descritores
clinicos (dor, varizes, edema venoso, pigmentagdo da pele, inflamacao, induragao,
niamero de UV ativas, duracdo da ulceracdo ativa, tamanho da tlcera e uso de

terapia compressiva), pontuada de 0 a 3 (total pontuagdo possivel=30), que

19



Tabela 1 - Classificacdo Clinica CEAP.
Classificacao Clinica CEAP

CEAP 1 telangiectasias ou veias reticulares

CEAP3 edema

CEAP 4b lipodermatoesclerose ou atrofia branca

CEAP 6 ulcera venosa ativa

Classificaciio Etiologica CEAP

(Ep) — Primaria

Classificacio Anatomica CEAP

(Ad) — Profundo 6—-VCI
7 — Veia iliaca comum
8 — Veia iliaca interna
9 — Veia iliaca externa
10 — Veias pélvicas e gonadais
11 — Veia femoral comum
12 — Veia femoral superficial
13 — Veia femoral profunda
14 — Veia poplitea
15 — Veias tibiais
16 — Veias musculares (solear e outras)

20



Classificacio Fisiopatolégica CEAP

(Pr) — Refluxo

(Po) — Obstrucao

(Po,r) — Refluxo e Obstruc¢ao

(Pn) — Indeterminada

Fisiopatologia desconhecida/Indeterminada

Fonte: Adaptado de Eklof B et al, 2004°.

quantifica a gravidade da doenga varicosa e avalia mudangas na gravidade da

doenga em resposta a terapia instituida. Valores acima de oito indicam pacientes

com doenca grave e em risco de progressao, o que justifica diagndsticos e

tratamentos adicionais'’. O rVCSS, derivado diretamente da classificacdo clinica

CEAP, ¢ destinado a complementa-lo, fornecendo um método para avaliagdo em

série ao longo do tempo e em resposta a uma determinada intervengao.

Tabela 2 - Classificagdo rVCSS.

Classificacio Clinica Revised Venous Clinical Severity Score

Caracteristica Ausente=0
Dor Ausente
ou outro desconforto

(ou seja, sensacio de

peso,fadiga,

queimacao)

Varizes Ausente
Edema Venoso Ausente

Leve=1

Dor ocasional
ou outro
desconforto,
(ndo
restringindo a
atividade
diaria regular)

Poucos:
dispersa
(varicosidades
isoladas ou
aglomeradas)
©

corona
phlebectasica
Limitado aos
pése
tornozelos

Moderada=2
Dor diaria ou
outro
desconforto,
(interferindo
mas nao
impedindo
atividades
diarias)

Confinado a
panturrilha ou
coxa

Extende-se
acima do
tornozelo,

Severa=3
Diariamente (com
limitagéo regular das
atividades diarias)

Envolvendo coxa e
panturrilha

Extende-se acima do
joelho
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Pigmentacio
Cutéinea

Inflamacéio (ex:
eritema, celulite,
eczema venoso,
dermatite)
Induracgao
secundario a
alteracoes
subcutineas

(ex: edema cronico
com fibrose,
hipodermite)

Inclui atrofia
branca/
lipodermatoesclerose
Ulcera Venosa Ativa

Ulcera Venosa Ativa
Didmetro

Ulcera Venosa Ativa
Duracao

Terapia
Compressiva

Ausente ou
focal

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Ausente

Limitada a
regidao
perimaleolar
Limitada a
regiao
perimaleolar
Limitada a
regiao
perimaleolar

<2 cm
<3meses

Intermitente

porém abaixo
do joelho
Difusa até o
terco inferior
da panturrilha
Difusa sobre o
terco inferior
da panturrilha

Difusa sobre o

terco inferior
da panturrilha

2
2 a 6cm
3al2m

A maioria dos
dias

Distribui¢do mais
ampla, acima tergo
inferior da panturrilha
Distribui¢do mais
ampla acima ter¢o
inferior da panturrilha

Distribui¢do mais

ampla acima terco
inferior da panturrilha

>3
>6cm
>12m

Tempo integral

Fonte: Adaptada de VASQUEZ et al., 2010,

O regime de hipertensdo venosa nos pacientes com IVC, assim como nos

pacientes portadores de sindrome poés-tromboética, € justificado pela pouca

oscilacdo da pressdo venosa ao nivel do tornozelo durante a deambulacdo, devido

a disfunc¢do valvular associada, fazendo com que o esvaziamento promovido pela

sistole muscular seja efémero (Figura 2). O resultado ¢ uma menor queda da

pressdo quando comparada ao individuo normal, além de um retorno aos niveis de

repouso muito mais rapido (pacientes saudaveis = 7 a 33 s e pacientes portadores

de varizes = 2,8 a 8,8 s)“.
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Figura 2 — Oscilagdo da pressdo venosa média antes, durante e ap6s marcha.
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Fonte: Adaptada de Decamp et al., 1951,
Em um individuo normal na posicdo ortostatica, mesmo pequenos
movimentos com os membros inferiores causam diminui¢dao da pressdao nas veias
do pé e da perna. Essa diminui¢do ndo ocorre ou ¢ minima nos casos de varizes,

contribuindo para o regime de hipertensdo venosa ao longo de todo o dia. E essa

hipertensdo constante nas veias, vénulas e capilares das extremidades que termina

~ re ’ 11
por causar as alteragdes tipicas da sindrome da IVC .
No momento, apesar dos muitos estudos e das varias hipoteses levantadas,

ndo se sabe o real mecanismo das lesdes cutaneas na [IVC, sendo possivel que cada
um dos mecanismos descritos tenha participagdo mais ou menos importante em

cada caso, ndo havendo um unico que possa ser apontado como causa do

desenvolvimento da IVC!'. Dentre as teorias existentes, destacam-se:
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1)Teoria da necrose do tecido gorduroso e a isquemia dos tecidos da area
submetida a hipertensdo venosa: O fibrinogénio acumulado no espaco intersticial,
secunddrio ao aumento da permeabilidade capilar, em contato com fatores
teciduais, seria convertido em fibrina que, associado a diminuicdo da agdo
fibrinolitica local e sistémica, levaria deposi¢do de fibrina em torno dos capilares
dérmicos formando manguitos. A presenga dos manguitos, associado a outros
fatores da coagulacdo e outras proteinas extravasadas no espago intersticial,
atuariam como uma barreira as trocas de oxigénio e de outros metabdlitos entre o

. . ~ ~ 13
sangue ¢ os tecidos, culminando com a formagao de necrose e ulceragdo .

A hipertensdo venosa, causando estase venular e capilar, proporciona o
retardo de fluxo e oclusdes tromboticas em vénulas terminais, que drenam os
l6bulos gordurosos do subcutineo. O resultado ¢ uma isquemia tecidual levando
progressivamente a necrose do tecido gorduroso que, associada a diminui¢ao do
trofismo e da regeneracdo das camadas superficiais da pele, determina a formagao

da UV,

2)Teoria da Inflamacgdo Cronica: Os produtos de degradagdao das hemécias
(migradas para o intersticio), associados a ativacdo endotelial pelo regime de
hipertensdo venosa, promoveriam quimiotaxia leucocitdria, por meio de
mediadores inflamatérios, como molécula de adesdo intercelular 1 (ICAM 1), a
molécula de adesao celular vascular 1 (VECAMI) e o fator de von Willebrand. Os
leucocitos aderidos e ativados liberariam enzimas proteoliticas e radicais livres de

oxigénio, que levariam a lesdo tecidual e morte celular. Outro papel dos leucécitos
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seria o aumento da producdo de colageno pelos fibroblastos, propiciando ou

aumentando a fibrose dérmica. Esse aumento se faria pela agdo de TGF-B,

(transforming growth factor beta-1), uma citocina fibrogenética, liberada pelos
leucocitos ativados. As células endoteliais ativadas, também liberam o fator de

crescimento de fibroblastos TGF-Bl, além de outros mediadores inflamatorios,

como o fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGF), que pode ser o
mecanismo responsavel pela proliferagdo das células musculares lisas, sua
migracdo e desdiferenciacdo. Além disso, o acumulo de ferritina e de ions ferro
nos tecidos parece ocasionar estresse oxidativo, ativagdo das metaloproteases da
matriz (MMPs) e alteracdes do microambiente, exacerbando os danos teciduais e

retardando a cicatriza¢io''.

Os pacientes com IVC grave que evoluem com UV crdnica e recorrente,
apresentam uma série de limitagdes em sua vida, relacionadas principalmente ao
constante manuseio de curativos, culminando em influéncia negativa da qualidade

de vida (QV) do paciente.

A avaliacdo da QV ¢ importante para demonstrar a percep¢do da doenca
sobre o ponto de vista do paciente. Porém, foi demonstrado que ha necessidade de
utilizacdo de instrumentos de avaliagdo especificos capazes de identificar
mudangas na QV em relacdo as caracteristicas da ulcera e suas consequéncias,
como cronicidade, recorréncia, curso natural da doenga, dor, odor, edema,
exsudatos, limitagdo de mobilidade, aparéncia fisica, aspectos emocionais e

sociais, sendo necessario avaliar o impacto negativo da doenga na QV do
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paciente’”. Neste sentido, o instrumento Venous leg ulcer quality of life
questionnaire (VLU-QoL), adaptado culturalmente para o portugués do Brasil e
validado com pacientes do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu da Universidade Estadual Paulista (HC-FMB UNESP)"”, apresenta
sensibilidade frente as mudangas nos pardmetros clinicos, tornando-se uma
ferramenta util para avaliar os resultados do tratamento pelo ponto de vista do

paciente.

Ao analisar os custos diretos do tratamento clinico que englobam custo
com profissionais e insumos com curativos realizados com hidrogel'®, evidenciou-
se gastos médios mensais estimados de R$374.81 para feridas de até 24 cm®. O
resultado tem grande impacto s6cio econdmico, culminando em uma deterioragao
importante sobre a QV e afetando sobremaneira as faixas etarias mais produtivas,
sendo atualmente a 14* causa de afastamento temporario das atividades laborais e
a 32° causa de afastamento definitivo. Quando estabelecida em suas formas mais
graves e avangadas podem também levar a perda de membro ou até a morte'®. Os
custos com os diversos tipos de cobertura sdo extremamente elevados e
prolongados para o paciente e para o sistema publico de saude e ainda necessitam
de evidéncias cientificas se aumentam efetivamente as taxas de cicatrizagdo da

uve.
1.1 Diagnostico e Tratamento

Viérios esforcos tém sido feitos no intuito de melhorar as abordagens

diagnosticas e terapéutica nos ultimos anos. A avaliacdo da doenga venosa e
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varizes tem progredido bastante desde os anos 1980, quando a ultrassonografia
com Doppler (USD) comecou a ser usada no estudo das doengas venosas,
inicialmente no diagnostico de TVP, e posteriormente para evidenciar e
quantificar o refluxo venoso. Atualmente, a ampla disponibilidade e sua utilizagao
no diagndstico complementar, possibilita o melhor conhecimento da doenga
venosa e sua utilizagdo no mapeamento pré-operatorio, resultando em um
diagnostico mais preciso e precoce, assim como a identificacdo de possiveis

Jon) 1
causas secundarias'’.

Analogicamente, o tratamento de varizes também passou por mudancas
com a introdu¢do de técnicas percutaneas minimamente invasivas, que incluem a

18,19

terapia de ablacdo endovenosa a laser (EVLA) ™", a abla¢do endovenosa por

. Al 20 . rooiq,.21 : 22
radiofrequéncia (RF)™" e a escleroterapia liquida” ou com microespuma™.

A terapia atual do tratamento da UV baseia-se em uso de medicamentos

r . . . . 3
topicos, bandagem compressiva e cirurgia venosa’.

Os primeiros relatos de tratamento das varizes foram realizados por
Hipdcrates (60-377 a.C.), que recomendava a cauterizagdo com ferro em brasa.
Durante a Era Romana, Aurelius Cornelius Celsius (53 a.C.-7 d.C.) descreveu com
detalhes a realizacdo de exérese de varizes, e também aconselhou o uso de
bandagens para tlceras na perna. Ao fim do Império Romano do Ocidente, seguiu-
se o radicalismo religioso e, baseado na teoria humoral de Galeno, acreditava-se
que os males estagnados eram expelidos através das Ulceras e, por isso, estas ndo

deveriam ser curadas, sob risco de causar sérias doencas. Durante o periodo do

27



Renascimento, o francés Guy de Chauliac (1298-1368) propds tratamento por
cauterizagdo da Ulcera e das varizes e Ambroise Paré, um anatomista e cirurgido
francés (1510-1590), recomendou exatamente o mesmo tratamento 200 anos
depois. Em 1823, Biinger praticou a primeira operacdo de enxerto de pele bem-
sucedida no ser humano, com a inten¢do de cicatrizar uma ferida. Por sua vez,
John Gay (1867) dividiu aleatoriamente todas as veias em torno das UV por varias
incisdes. Apenas um século depois, a interrupcdo seletiva das VPs abaixo da

Gilcera foi enfatizada por Franck Cockett’,

A importancia de associar bandagens ao tratamento local de tulceras era
bem conhecida desde Hipdcrates e, em 1603, Hyeronimus Fabricius de
Acquapendente sugeriu associar compressdo a dupla ligagdo com divisdo da
varicosidade acima da ulcera. O inglés Richard Wiseman, em 1676, advertiu que
as UV curadas por compressdo geralmente recidivam, uma vez que a compressao

¢ interrompida’.

As tentativas de obliteragdo minimamente invasiva da VSM realizados por
meio de puncdo venosa do limen para o tratamento de UV iniciaram-se em 1665,
com Sigismond Johann Elsholz usando um osso de frango como agulha e uma
bexiga de pombo como seringa. Desde entdo, o tratamento das varizes teve uma
nova dire¢do, com o desenvolvimento da seringa no século 19, que possibilitou a
escleroterapia, técnica que utiliza liquido esclerosante para o tratamento da IVC.
Porém, somente em 1944, Orbach descreveu o método que combinava ar a

escleroterapia. No inicio, a escleroterapia foi extensamente usada como um
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substituto para a cirurgia, mas depois de um estudo prospectivo e randomizado
produzido por Hobbs na década de 1970, que demonstrou maior efetividade da
cirurgia quando comparada com a escleroterapia liquida, o interesse na técnica
diminuiu e durante a ultima metade do século 20, a escleroterapia, como
tratamento principal das veias varicosas, foi gradativamente abandonada. Porém,
logo antes do inicio do século 21, Lorenzo Tessari, dando for¢a as recentes
publicagdes de Juan Cabrera Garrido a respeito da injecdo de esclerosante na
forma de microespuma guiada pelo USD, descreveu a técnica em que se mistura

esclerosante liquido com o ar ambiente ou CO2, produzindo assim uma espuma

. . 3
com microbolhas e renovando o interesse sobre o assunto’.

A possibilidade de destruicdo da parede vascular através da coagulagao foi
descrita na década de 1950. Mais recentemente, deu-se inicio a aplicagdo da
cauterizacdo endoluminal das veias safenas com a RF, publicada a partir de 1999
juntamente com a técnica que utiliza a energia a laser, na qual um cateter ou uma
fibra ¢ inserido no lumen da veia. A ponta deste cateter ¢ aquecida a alta
temperatura e aplicada na camada intima ou do aquecimento do cromdéforo alvo
(pigmentos fisiologicos) provocado pela energia luminosa do laser, ocorre
aquecimento da estrutura alvo pela luz laser, sendo o calor transmitido para toda a

parede da veia®**

. Esta alta temperatura destr6i o limen com retra¢do progressiva
dos tecidos da parede. Desde entdo, essas técnicas denominadas de minimamente
invasivas vem ganhando gradativamente mais espago como op¢ao no tratamento

do paciente portador de varizes nos membros inferiores.

O tratamento cirargico convencional, com a ligadura alta da VSM ou VSP,
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seguido de sua fleboextracdo, cursa frequentemente com quadro de dor no periodo
pos-operatorio, associado ao risco de eventos adversos infecciosos em pacientes
com Uulcera ativa, além da necessidade de afastamentos prolongados das atividades
laborais no pés-operatorio™. Por esses motivos este tratamento, vem sendo
substituido por procedimentos ambulatoriais ou em regime de hospital dia,
baseados no emprego de técnicas percutineas. As técnicas percutdneas oferecem
resultados semelhantes a curto e médio prazo, porém cursam com menor
desconforto ao paciente, uma vez que propiciam recuperagdo pos-operatdria com
menor incidéncia de dor, melhora da QV, possibilidade de retorno mais precoce
as atividades habituais e menor taxa de eventos adversos relacionadas a ulcera
ativa2>2627

Deve-se ressaltar ainda que, no tratamento cirurgico convencional, o
paciente invariavelmente necessita de procedimento anestésico associado (
raquianestesia, seja anestesia peridural ou anestesia geral), o que aumenta a
morbidade do procedimento, inviabilizando muitas vezes essa proposta terapéutica
em parte da populagdo portadora de tlcera ativa, pois a presenga de determinadas
comorbidades, podem contraindicar o ato anestésico.

Por outro lado, a maioria o paciente podem ser submetidos aos tratamentos
minimamente invasivos, que podem ser realizados eventualmente sob anestesia
local ou por meio de bloqueios locorregionais, aumentando a possibilidade de
oferecer tratamento do fator causal, para doentes portadores de tulcera venosa
cronica, mais idosos e com comorbidades antes limitantes ao ato anestésico ou

cirurgico (Figura 3), o que furtava a possibilidade da cirurgia convencional por
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meio de fleboextragdo para corre¢do de sua patologia.

Autores defendem a ideia de que a intervengdo minimamente invasiva,
principalmente EVLA e RF, sdo superiores a técnica cirurgica convencional no
tratamento de insuficiéncias tronculares e, por isso, sdo consideradas a primeira
escolha no tratamento dos pacientes portadores de varizes dos membros

inferiores'.

Figura 3 — Paciente com IMC=52, pertencente ao grupo RF. Imagem pré-
operatoria em 2 incidéncias(A) e imagem com cicatrizagdo da tlcera(B).

y

N 3

Fonte: material elaborado pelo autor.

J4

A abordagem por ablacio endovenosa percutinea(EVLA ou RF), ¢

técnica relativamente nova, minimamente invasiva € que apresentam vantagens
., . . 2 . , .
sobre o tratamento cirirgico convencional®®. O procedimento ¢ feito sob

orientacdo ultrassonografica e utiliza a colocagdo percutanea do cateter.
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A oclusdo (ablagdo) da veia tratada ¢ conseguida pelo calor emitido na veia
através do cateter de RF ou do aquecimento do cromo6foro alvo provocado pela
energia luminosa lancada pela fibra do EVLA. Ablagdo endovenosa provoca uma
lesdo térmica direta na parede da veia, o que resulta na destruicdo do endotélio,
desidratagdo do colageno da tunica media e oclusdes fibroticas da veia™

Quanto aos eventos adversos, foram observadas em registro de um grupo
de trabalho endovascular internacional que incluiu 3.696 procedimentos, a
presenga de hematomas em 75%, parestesia em 3%, tromboflebite em
1,87%,queimaduras em 0,46%, ¢ TVP em 0,27% dos casos tratados®®. O
tratamento com EVLA da VSP pode resultar em parestesia do nervo sural, com
uma incidéncia de 1,3%’'. Recentemente, com a crescente popularidade de
técnicas termoablativas endovenosas, vem ocorrendo um aumento no relato de
trombose endotérmica induzida pelo calor (EHIT — Endothermal Hot Induced
Thrombosis)>* (Figura 4), que consiste em um trombo que se estende do sistema
venoso superficial para o sistema venoso profundo, ap6és um procedimento de

termoablacao.
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Figura 4 — EHIT 3 em paciente pertencente ao grupo EVLA. Imagem
ecografica do EHIT 3 (A). Evoluc¢do clinica da ulcera venosa (B).

-:F HOSPITAL MUNICIPAL BO1
©)27106116 16:02:58  ADM

Fonte: material elaborado pelo autor.

O trombo que se estende desde a VSM até a veia femoral comum pode ser
classificado de acordo com a sua propagacdo para o sistema venoso profundo
(Tabela 3)*:

Tabela 3 - Classificacdo da extensdo da termoablacdo endovenosa para a juncao
safeno femoral.

Classe  Extensio do trombo para a jun¢io safeno femoral

I Trombo ao nivel da jun¢do safeno femoral

II Trombo prolonga-se além da jun¢do safeno femoral, porém com
didmetro de sec¢ao transversal menor que 50%.

I Trombo prolonga-se além da jun¢do safeno femoral, porém com
diametro de seccdo transversal maior que 50%.

IV Oclusdo de veia femoral comum

Fonte: Adaptado de Kabnick et al, 2006b™".

Um sistema de classificagcdo da extensdo da termoablacdo endovenosa para

a VSP, também foi proposto (Tabela 4)**:
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Tabela 4 - Classificacdo da extensdo da termoablagdo endovenosa para a jungdo
safeno poplitea.

Nivel Extensdo do trombo para a junc¢io safeno poplitea

A Trombo distante acima de 1 mm da jung¢ao safeno poplitea
B Trombo ao nivel da jun¢do safeno poplitea

C Trombo prolonga-se além da juncdo safeno poplitea

D Oclusdo de veia poplitea

Fonte: Adaptado de Harlander-Locke et al, 2013,

A escleroterapia por espuma (EE) da veia safena ¢ a menos invasiva das
técnicas de ablagio endovenosa. O Consenso Europeu sobre o EE*® a considera
um tratamento eficaz, seguro e minimamente invasivo para varizes, com um baixo
indice de eventos adversos. A técnica mais popular foi desenvolvida por Tessari’®,
usando uma torneira de trés vias conectando duas seringas, diluindo uma parte da
solucdo esclerosante na concentracdo de 1-3%, para quatro ou cinco partes de ar,
misturando o medicamento com ar usando as duas seringas e empurrando a
mistura a partir de uma seringa para a outra pelo menos 20 vezes, que resulta em
um tamanho aproximado de microbolhas menor que 100 pm’®.

Eventos adversos graves como morte, reacdo anafilatica, embolia
pulmonar (EP), acidente vascular cerebral e grandes areas de necrose da pele ja
foram descritos, mas sdo muito raros (< 0,01%)*’. Eventos adversos de maior
importancia, também raros, incluem lesdo de nervo (safeno ou sural), TVP e
injecdo arterial inadvertida®®’. Os efeitos adversos neuroldgicos transitorios, tais
como distirbios visuais, enxaqueca, cefaléia ou estado de confusdo, sdo mais
frequentes em pacientes com um forame oval patente™. A maioria dos eventos
adversos sdo menos graves e incluem tromboflebite, pigmentagdo, dor, alergia e

. ; + 38
urticaria .
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A extensdo do trombo na veia femoral comum ap6s a ablagdo por EVLA e
por RF ¢ bem caracterizada como citado anteriormente. Uma condi¢do analoga
apos a EE, denominada como trombose induzida por espuma endovenosa (EFIT -
Endovenous Foam Induced Thrombosis), também foi descrita’’. O EHIT
corresponde a sequéncia de lesdes induzidas pelo calor, enquanto o EFIT ¢ o
resultado de reagcdo quimica, com formagdo do trombo, que pode afetar a juncao
safenofemoral (JSF) ou jun¢do safenopoplitea (JSP), bem como qualquer outra
parte das veias profundas através de VPs*. Usando uma modificagio da

classificagao EHIT, o EFIT foi classificado como (Tabela 5):

Tabela 5 - Classifica¢do da extensdo da EE para o sistema venoso profundo.

Classe  Extensio do trombo para a jun¢io safeno femoral

I Trombo prolonga-se para veia profunda, com redugdo do limen
menor que 25%.

II Trombo prolonga-se para veia profunda, com redu¢do do limen
entre 25 - 50%.

I Trombo prolonga-se para veia profunda, com redugdo do limen
entre 50 - 99%.

1V Oclusdo de veia profunda

Fonte: Adaptado de Kulkarni et al, 2012,

A terapia de compressdo eldstica continua sendo a pedra angular do
tratamento conservador, sendo a op¢ao mais utilizada para pacientes portadores de
varizes, edema, alteragdes cutaneas e ulceracoes. E considerado como tratamento

clinico padrio para pacientes portadores de UV, com nivel de evidéncia 1 A™.
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A compressdo ¢ recomendada no intuito promover a compressao de veias
superficiais e profundas e assim diminuir a hipertensdo venosa secunddria as
varizes, pois melhora a funcdo da bomba muscular da panturrilha, diminui o
refluxo em segmentos venosos de pacientes com IVC e aumenta o fluxo sanguineo
nas veias profundas, diminuindo assim a estase venosa e consequentemente a
hipertensdo venosa. As pressdes necessarias para comprimir as veias superficiais
em posi¢do de supina variam de 20 a 25 mm Hg e, quando na posi¢do vertical,
pressdes de 35 a 40 mm de Hg foram demonstradas como satisfatdrias para conter
as veias superficiais, mas pressdes maiores que 60 mmHg sdo necessarios para

. 44 . . ~ .
oclui-las™. As diferentes formas de terapia de compressdo incluem:

- Terapias inelasticas: bandagens inelésticas simples e também as
bandagens de gaze (algodao/poliéster) acrescidas de pasta de

oxido de zinco (bota de Unna);

- Terapias elasticas: meias elasticas de compressdo graduada,
enfaixamento eldstico multicamadas e as bandagens elasticas

simples.

O objetivo € conseguir compressdo, ao nivel do tornozelo do portador de
UV, em torno de 35 a 40mmHg e gradualmente menor na regido abaixo do

joelho'.

Evidéncias cientificas apontam que a compressao graduada multicamadas,

envolvendo uma camada com componente elastico, apresentam superioridade na
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taxa de cicatrizagdo de UV como tratamento primario ¢ diminuem sua recorréncia
na terapia adjuvante as intervengdes apds a cicatrizagdo. O uso de curativo
multicamadas (quatro camadas), ndo s6 aumenta a compressdo como altera a
propriedade elastica de cada camada, devido a friccdo entre as superficies e uma
camada externa coesa, produzindo uma atadura multicamada final que ¢ mais
rigida®*”. Entretanto, outros tipos de compressio de alta pressdo sustentada,
demonstraram, na grande maioria dos estudos, ser igualmente eficaz ao curativo
de quatro camadas, sendo uma escolha dependente da experiéncia do médico
assistente’. Dispositivos de compressdo pneumatica intermitente, aplicados
principalmente a noite, também podem ser utilizadas em doentes com edema

refratdrio ¢ UV que falharam na cicatrizacdo apds seis meses de tratamento

~ 6,45
padrao™™.

Uma revisdo sistematica identificou baixa quantidade de trabalhos que
compararam os resultados entre intervengdes cirirgicas para eliminagdo do
sistema venoso superficial insuficiente versus terapia conservadora com curativos.
A selecdo de apenas 11 estudos (sendo sete ensaios clinicos randomizados e
controlados e quatro estudos observacionais) identificou resultados favoraveis ao
tratamento cirGrgico associado a compressdo quando comparados aos da
compressao isolada para a cicatrizagdo da tlcera, embora esta diferenca ndo tenha
sido estatisticamente significativa. Em relag¢@o a recorréncia, os dados encontrados
foram estatisticamente favordveis a cirurgia associada a compressdo sobre

. ~ A 43
compressao isoladamente, para prevengao de recorréncia da UV™.
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No que se refere a escolha do método de abordagem cirtirgica das veias
safenas, existem varios estudos que mostram fortes e consistentes evidéncias que a
cirurgia convencional (ligadura alta da VSM ou VSP, seguido de sua
fleboextragdo), a RF e a EVLA sdo equivalentes e seguras®. Além disso, a
ablacdo endovenosa pode ser realizada sob anestesia local/tumescente®, o que
altera significativamente a relacdo risco/beneficio operatorio. A EE pode ser uma
alternativa a essas modalidades, mas cursa significativamente com mais

. ~ . ’ qe 43
recanalizagdes no seguimento a médio e longo prazos™.

Importante salientar que a retirada cirGrgica complementar de veias
superficiais incompetentes com refluxo axial direcionado para a o leito da tlcera,
além da terapia compressiva padrdo e do tratamento cirargico das veias safenas,

e 43
mostrou-se eficaz em melhora a cicatrizagdo da UV ™.

Tendo em vista a escassez de ensaios clinicos randomizados e controlados
que comparem as técnicas minimamente invasivas disponiveis em nossa realidade
para o tratamento do paciente portador de UV associada incompeténcia de veias
safenas e visando identificar métodos mais seguros e eficazes para o tratamento do
paciente portador de UV, foi realizado este estudo, comparando as técnicas de
interven¢do minimamente invasivas (EVLA, RF e EE) associados aos cuidados
locais e elastocompressdo (EC) com o tratamento clinico da UV com cuidados
locais e EC isoladamente, determinando dessa maneira a influencia das técnicas

ablativas percutaneas na cicatrizagao da UV.
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2. Objetivo:

Primaério:

* Comparar eficacia entre os tratamentos minimamente invasivos da
insuficiéncia de VSM mais utilizados no Brasil (EVLA, RF e EE)
associados aos cuidados locais € EC, com o tratamento clinico da UV com
cuidados locais e EC, em pacientes portadores de UV e insuficiéncia do

sistema venoso superficial.

Secundarios:

* Avaliar a taxa de cicatrizagdo de UV nos pacientes submetidos aos

tratamentos propostos;

* Analisar a velocidade de cicatrizacdo de UV nos pacientes submetidos aos

tratamentos propostos

* Analisar a taxa de recanalizag@o nas veias tratadas e previamente ocluidas,

determinando o resultado dos tratamentos aplicado no prazo de um ano;

* Avaliar a seguranca dos métodos empregados quanto a ocorréncia de
eventos adversos maiores (morte, amputacao, sepse, TVP e EP) e menores

(parestesias, dor no pds-operatorio, cicatrizagao hipertrofica da ferida).
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3. Casuistica e Métodos:

3.1 Tipo de estudo:

Ensaio Clinico Randomizado inscrito junto a plataforma Brasil (Parecer:
837.434 - 19/10/2014) e registrado na plataforma registro Brasileiro de ensaio

clinico — REBEC (RBR-6yppv3).

3.2 Locais:

Laboratorio de Cirurgia Vascular do HC-FMB UNESP.

Hospital Estadual Botucatu (HEB) — Complexo Hospitalar do HC-FMB
UNESP.

Unidade de Pesquisa Clinica (UPECLIN) da Faculdade de Medicina de
Botucatu (FMB UNESP).

3.3 Amostra:

A amostra de pacientes foi de conveniéncia, contando com pacientes que
procuraram o HC-FMB UNESP para tratamento de varizes graves com UV em
atividade (CEAP 6); além de um reforgo positivo na obtengdo da amostra por meio
de campanhas realizadas junto as Secretarias de Satde dos municipios
pertencentes a regional de Botucatu (Polo Cuesta e Vale do Jurumirim), através de
busca ativa junto a Direcdo Regional de Satde — DRS VI e por meio de
colaboragdo de colegas que encaminharam gentilmente seus casos para este
estudo.

3.3.1 Critérios de inclusio:

Foram incluidos pacientes com idade minima de 18 anos, sem limites
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quanto a idade maxima; portadores de UV cronica ativa (CEAP 6) secunddrio a
varizes primarias e com insuficiéncia de VSM ou VSP documentadas por USD
que concordaram com os termos de execucao da pesquisa e assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice 2).

3.3.2 Critérios de nao inclusio:

Foram excluidos os pacientes com anomalias venosas (ex:
angiodisplasias); aqueles com antecedentes de TVP e sindrome pds-trombotica; os
pacientes em uso de anticoagulantes; pacientes submetidos a cirurgia de
safenectomia prévia no membro acometido; os pacientes sem condi¢des clinicas
minimas o suficiente para receber o procedimento cirrgico ou anestésico (ASA >
IIT); os portadores de UV com sinais de infec¢do ativa; as gestantes, pacientes no
puerpério ou em periodo de amamentacao; os que possuiam antecedentes pessoais
de enxaqueca; os pacientes sabidamente portadores de malformagdes cardiacas
como comunicagdes interatrial ou interventricular, malformacdes arteriovenosas
nos membros inferiores (como por exemplo Sindrome de Klippel Trenaunay); os
pacientes com quadros infecciosos associados como celulites e erisipelas em
atividade no membro inferior a ser tratado; os pacientes com sinais de micoses
cutdneas em atividade no membro inferior a ser tratado; pacientes portadores de
doencas oculares retinianas conhecidas (por exemplo, retinopatia diabética,
retinopatia hipertensiva e degeneracdo macular relacionada a idade); individuos

com antecedentes pessoais de abuso de alcool ou drogas em atividade;

3.3.3 Critérios de exclusao:
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Foram descontinuados os pacientes que retiraram seu consentimento para
participagdo no estudo; paciente que referisse gravidez no momento do
tratamento; pacientes com sinais de insuficiéncia arterial clinicamente presente
caracterizada pela auséncia de pulsos arteriais ou indice tornozelo braquial menor
que 0,9; e os individuos que ndo concordaram com os termos de execugdo da

pesquisa.

3.4 Etica
Este estudo foi conduzido seguindo os critérios preconizado pelo tratado

de Helsink. Possui parecer favoravel frente a0 CEP — Comité de Etica e Pesquisa.

3.5 Randomizag¢ao:
A randomizag¢do em bloco foi elaborada utilizando-se um programa de
construgao de tabelas numéricas aleatorias no site

http://stattrek.com/tables/random.aspx no dia 02/11/2015, contendo 152 ntmeros

aleatorios de 1 a 4.

Determinou-se através de sorteio aleatdrio que cada numero representasse
um grupo de tratamento da seguinte forma: o nimero 1 representou o tratamento
com EC com faixa eldstica SurePress® associado aos desbridamentos cirurgicos,
realizados pela equipe médica, com objetivo de remover os tecidos desvitalizados
presentes no leito da ferida, por meio do uso de instrumental cirirgico cortante e
realizado a beira do leito (Grupo A); o nimero 2 representou o tratamento com RF
da insuficiéncia em veia safena associado as varicectomias, a EC com faixa
elastica SurePress® e aos desbridamentos cirtrgicos, realizados pela equipe
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médica, com objetivo de remover os tecidos desvitalizados presentes no leito da
ferida, por meio do uso de instrumental cirurgico cortante e realizado a beira do
leito (Grupo B); o numero 3 representou o tratamento com EVLA da insuficiéncia
em vela safena associado as varicectomias, a EC com faixa elastica SurePress® e
aos desbridamentos cirargicos, realizados pela equipe médica, com objetivo de
remover os tecidos desvitalizados presentes no leito da ferida, por meio do uso de
instrumental cirurgico cortante e realizado a beira do leito (Grupo C); o nimero 4
representou o tratamento com EE da insuficiéncia em veia safena associado as
varicectomias, a EC com faixa elastica SurePress® e aos desbridamentos
cirurgicos, realizados pela equipe médica, com objetivo de remover os tecidos
desvitalizados presentes no leito da ferida, por meio do uso de instrumental
cirargico cortante e realizado a beira do leito (Grupo D). Cada paciente incluido
no estudo recebeu um numero consecutivo de identificagdo de 001 a 152 e,
seguindo a sequéncia de randomizacdo, foi determinado o procedimento a ser

executado em cada paciente incluido no projeto.

3.6 Procedimentos:

Os pacientes identificados como portadores de UV em atividade foram
agendados para triagem de avaliagdo ambulatorial, realizada regularmente na
UPECLIN. Nesta ocasido (primeira visita), os pacientes portadores de ulcera de
etiologia venosa que preencheram os critérios de inclusdo, foram convidados a
participar do estudo e a assinar o TCLE (Apéndice 2). A avaliagdo clinica inicial
foi realizada no mesmo momento, sendo observados os sinais clinicos relevantes e

preencheu-se a ficha de avaliagdo inicial (Apéndice 3.1), referente as

43



caracteristicas da ferida. Foram realizadas medidas da area de ulceracao através do
produto entre os dois maiores comprimentos (horizontal, vertical ou obliquo),
representando-a na unidade centimetros quadrados (cm”). Caso o paciente
apresentasse duas ou mais feridas, adotou-se que seria considerada como ferida
unica quando o espaco de pele integra fosse inferior a dois cm, assim como se
durante o processo de cicatrizagdo ocorresse a formagdo de ilhas de epitelizagdo
separadas por espaco inferior a dois cm, porém, quando o espago de pele integra
entre as feridas superasse dois cm, as feridas seriam consideradas de maneira
independente. Nesse momento foram aplicados também questionarios referentes a
QV (VLU QoL Br) e a gravidade da doencga (rVCSS). Ainda foram solicitados os
exames laboratoriais pré-operatorios (hemograma, sodio, potéassio, uréia,
creatinina, glicemia de jejum, e exames de imagem (raio X de torax PA+P) e

eletrocardiograma.

Os dados referentes a aplicagdo do questionario VLU QoL Br no impacto
do tratamento na QV dos pacientes foram coletados nesse momento e ao longo do
tempo de seguimento, fardo parte de um brago paralelo do projeto, o qual devera

resultar em uma dissertagao de mestrado.

Na segunda visita (aproximadamente sete dias apds a inclusdo), os
pacientes foram atendidos no Laboratorio de Cirurgia Vascular do HC-FMB
UNESP para realizagdo de exame de USD dos sistemas venosos superficial e
profundo do membro inferior acometido pela tlcera (Apéndice 7).

O refluxo foi considerado positivo segundo Labropoulos*’:
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- JSF, sistema venoso superficial e veias profundas infrapatelares (tempo
de refluxo > 0,5s).

- VPs (tempo de refluxo > 0,35s).

- Demais veias profundas (tempo de refluxo > 1,0s)

Nesse momento, alguns pacientes enquadraram-se dentro dos critérios de
exclusdo (ex, auséncia de refluxo troncular de VSM ou VSP) e ndo foram
randomizados. Os pacientes que se mantiveram dentro dos critérios de inclusao
receberam um numero de protocolo, de maneira sequencial conforme a chegada ao
servigo e, desta forma, foram randomizados seguindo a tabela numérica, conforme

descrito previamente.

Apds a USD, os pacientes tiveram o membro inferior fotografado para o
controle de evolugdo das feridas, com distancia, luminosidade da sala e
equipamento padronizados (Apéndice 4). Os pacientes receberam as orientagdes a
respeito da técnica para a qual tinham sido randomizados, sendo encaminhados

para a realiza¢do dos procedimentos.

Todos os pacientes excluidos foram devidamente encaminhados para

seguimento ambulatorial especializado.

3.6.1 Técnicas de tratamento

3.6.1.1 GRUPO A (EC): O paciente foi submetido ao desbridamento
cirargico associado ao curativo e ao enfaixamento com EC (SurePress®),

seguindo o protocolo de aplicagdo, no qual o retingulo menor serve como guia
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para orientacdo da compressdo em tornozelos com circunferéncia entre 18 a 26
cm, ¢ o retangulo maior serve como guia de orientacdo para compressdo em
tornozelos com circunferéncia maior que 26 cm de didmetro. Inicia-se o
enfaixamento pelo centro da planta do pé, com a extremidade inferior da
bandagem na base dos artelhos, esticando a bandagem até que o retdngulo guia se
torne um quadrado. Continua-se sobrepondo a bandagem em 50% a cada volta. O
enfaixamento pode ser circular ou em “8”. Ao atingir a area logo abaixo do joelho,
corta-se o excesso da bandagem ou enrola-se a extremidade e prende com fita
adesiva. Em membros edemaciados a bandagem deve ser verificada regularmente

e pode ser necessaria reaplicacdo frequente.

Conforme j& elucidado na fisiopatologia da UV, a teoria mais aceita
atualmente como principal no desenvolvimento das alteragdes dérmicas da IVC ¢
a da inflamacdo cronica, que ocorreria a partir do acimulo de leucécitos nas
vénulas da derme por adesdo, durante o tempo em que o membro estd pendente.
Foi verificada que a compressdo externa atuaria diminuindo o acimulo de células

no membro, interferindo nessa maneira no desenvolvimento e perpetuacdo da UV.

3.6.1.2 GRUPO B (RF): O paciente era conduzido a sala de procedimento,
realizado o ato anestésico, em sua grande maioria raquianestesia, ¢ o membro
portador de ulcera ativa, previamente demarcado, era degermado com solugdo de
clorexidina a 2% e preparava-se o campo cirurgico conforme preconizacdes
técnicas. Realizou-se pun¢ao percutanea ecoguiada com agulha de calibre 18G nas

veias que deveriam ser tratadas (VSM ou VSP) no ponto mais distal do refluxo ou
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no terco proximal da perna, seguido de cateterizagdo com introdutor 7F / 11 cm.
Apos, introduzimos o cateter ClosureFast”” RF (VNUS® Medical Technologies,
Sunnyvale, CA, USA) diretamente na luz da veia puncionada, o mesmo foi
avancado em dire¢do cranial, guiado por ultrassonografia, com manobras suaves,
até¢ 2 cm abaixo da JSF ou 1 cm abaixo da JSP. Havendo resisténcia na progressao,
poderiamos optar pela passagem de fio guia hidrofilico 0,025” x 260cm,
funcionando como trilho para o cateter e, em caso de falha, acessos percutidneos
proximais eram realizados (Figura 5). Realizou-se, entdo, a tumescéncia local ao
redor de todo o segmento de veia a ser tratado com Soro Fisiologico 0,9% (SF),
com controle ultrassonografico e o paciente era posicionado em Trendelemburg.
Os primeiros 7 cm das VSM ou VSP foram tratados com dois ciclos de calor, bem
como todo segmento de VSM em coxa®. O cateter era, entdo, reposicionado por
tracdo caudal por 6,5 cm para o segmento adjacente, guiada por marcadores,

permitindo assim uma sobreposi¢ao de 5 mm da veia tradada.

A aplicacdo de calor controlado na parede da veia promove fibrilagdo do
colageno, ocasionando sua contragdo e espessamento, o que resulta em diminui¢ao
do calibre da veia. O aquecimento da parede da veia causa destrui¢cdo do endotélio

~ , . . 49
e contragdo do coldgeno, ocluindo a veia™.

O segmento distal do cateter ClosureFast RF (VNUS®) de 7 centimetros,
irradia a energia de RF terapéutica, que aquece a parede do vaso a 120 ° C
(regulado pela impedancia e tempo), durante 20 segundos, gerados a partir de um

gerador de RF. O calor destréi o coladgeno da parede venosa e consequentemente
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reduz o calibre das veias. Uma fase subaguda, representada pelo processo
inflamatorio, ocorre em poucos dias e a fase cronica, com duragdo de 6 semanas,
representa a oclusdo fibrotica da veia tratada. Uma vez que o procedimento de
ablagdo depende do contato direto entre o cateter e a parede da veia a tratar, é
essencial que a veia esteja esvaziada durante o processo. Para tal, utiliza-se a
posicdo de Trendelenberg, associada a compressdo externa e a tumescéncia

. 49
perivenosa’ .

Durante a retirada do cateter, realizou-se compressao do lado externo sobre
o segmento de veia tratado, estreitando a interacdo entre a parede da veia e o

cateter, aumentando a energia da RF na parede da veia.

As varizes mais proeminentes direcionadas ao leito da ulcera, eram
tratadas com miniflebectomias por meio de micro incisdes e uso de agulhas de

croché, assim como as VPs insuficientes identificadas no exame de USD prévio.

Na conclusdo do procedimento, realizou-se um exame de ultrassonografia
venosa para confirmacao do sucesso do procedimento de ablacdo e perviedade do
sistema venoso profundo, seguido do curativo com desbridamento cirurgico e da
aplicagdo da compressdo eldstica, conforme protocolo predefinido. Todo o
processo cirargico foi devidamente registrado no protocolo transoperatorio
(Apéndice 8) e contemplaria quaisquer eventos adversos, bem como detalhes

técnicos relevantes do procedimento cirurgico e anestésico.

Os pacientes receberam uma dose Unica de enoxaparina 40mg/SC 6h apos
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o procedimento, associando posteriormente, deambulagdo precoce como profilaxia
para eventos tromboembolicos, uma vez que a grande maioria dos pacientes eram

estratificado como risco elevado segundo a pontuagdo de risco de Caprini.

Figura 5 — Acessos percutdneas proximais devido falha de progressio do cateter.

3.6.1.3 GRUPO C (EVLA): O paciente era conduzido a sala de

procedimento, realizado o ato anestésico ¢ o membro portador de ulcera ativa,
previamente demarcado, era degermado com solu¢do de clorexidina a 2% e
preparava-se o campo cirirgico conforme preconizagdes técnicas. Realizou-se
puncdo percutanea ecoguiada com agulha de calibre 18G nas veias que deveriam

ser tratadas (VSM ou VSP) no ponto mais distal do refluxo ou no tergo distal da
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perna, seguido de cateterizagdo com introdutor 6F / 11 cm. Pelo introdutor,
passamos a fibra dptica radial de 600 micras de didmetro, que foi avancada em
direcdo cranial, guiada por ultrassonografia e localizada a 2 cm caudal a JSF e 1
cm a JSP. Se cateter ndo progredisse a partir do ponto de acesso em direcdo a
jun¢do, acessos percutdneas proximais eram realizados (Figura 5). Realizou-se
entdo a tumescéncia local ao redor de todo o segmento de veia a ser tratado (VSM
ou VSP) com SF 0,9% gelado, com controle ultrassonografico e o paciente foi
posicionado em Trendelemburg. O laser (Delight® 1.470 nm diodo, Vydence
Medical, Sao Carlos, Sao Paulo - Brasil) era ajustado no modo continuo, com uma
poténcia variando entre 5 a 10 W, a depender do didmetro da veia e se a veia em
questdo era a VSM ou VSP. A densidade de energia endovenosa linear (LEED),
era estimado com base na regra de "vezes 10", LEED (J / cm) = média do
didmetro do vaso (mm) x 10. Os primeiros 5 cm da jun¢do eram tratados com
LEED de 80 a 100 J / cm e no restante era aplicado um LEED de 60-80 J / cm de

N . 1
acordo com o didmetro da veia tratada

Nos equipamento de lasers com comprimento de onda de 1.470 nm diodo,
a seletividade do cromoforo alvo do pico de absor¢do do comprimento de onda se
da pela agua (Gréfico 1), ou seja, a luz de laser ¢ absorvida pela agua intersticial e
pela agua da mioglobina diretamente na parede venosa, provocando aquecimento,
seguido de fotocoagulacdo e subsequente fibrose, implicando no uso de baixas
energias para que seja alcancada a lesdo endotelial pelo calor (fotodermolise).
Dessa maneira, a menor necessidade de energia, gera menor temperatura, e,

consequentemente, menor incidéncia de efeitos colaterais, como dor pods-
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operatéria, hematomas, equimoses e fibroses, quando comparado com outros

comprimentos de onda.

O uso fibras de emissdo radial permitem uma distribui¢do melhor e mais
uniforme da energia, além de evitar que pontos de saida do laser entrem em
contato direto com a parede venosa, diminuindo assim a possibilidade de

~ 29
perfuracdes e eventos adversos™ .

O objetivo de utilizagdo de tumescéncia perivenosa ¢ criar um isolante
térmico em torno da veia, além de produzir um vasoespasmo, distribuindo de

. N . - .50
maneira homogénea a energia na parede da veia™ .

Grafico 1 — Curva de pico de absor¢ao dos cromoforos versus comprimento de
onda.
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Fonte:http://www.vydence.com/equipamentos/delight-elt-endovenous-laser-
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treatment

Durante a retirada da fibra, realizou-se compressao do lado externo sobre o
segmento de veia tratado, estreitando a interag¢do entre a parede da veia e o cateter,

aumentando a distribuicdo homogénea da energia laser na parede da veia.

As varizes mais proeminentes direcionadas ao leito da ulcera, eram
tratadas com miniflebectomias por meio de micro incisdes e uso de agulhas de

croché, assim como as VPs insuficientes identificadas no exame de USD prévio.

Na conclusdo do procedimento, realizou-se um exame de ultrassonografia
venosa para confirmacao do sucesso do procedimento de ablacdo e perviedade do
sistema venoso profundo, seguido do curativo com desbridamento cirurgico e da
aplicagdo da compressdo eldstica, conforme protocolo predefinido. Todo o
processo cirargico foi devidamente registrado no protocolo transoperatorio
(Apéndice 8) e contemplaria quaisquer eventos adversos, bem como detalhes

técnicos relevantes do procedimento cirurgico e anestésico.

Os pacientes receberam uma dose Unica de enoxaparina 40mg/SC 6h apos
o procedimento, associando posteriormente, deambulagdo precoce como profilaxia
para eventos tromboembolicos, uma vez que a grande maioria dos pacientes eram

estratificado como risco elevado segundo a pontuagdo de risco de Caprini.

3.6.1.4 GRUPO D - (EE): O paciente era conduzido a sala de

procedimento, realizado o ato anestésico ¢ o membro portador de ulcera ativa,
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previamente demarcado, era degermado com solu¢do de clorexidina a 2% e
preparava-se o campo cirirgico conforme preconizagdes técnicas. Realizou-se
pungdes percutaneas ecoguiadas com agulha de calibre 18G nas veias que
deveriam ser tratadas (VSM ou VSP), na coxa média, ponto J e/ou no ponto mais
distal do refluxo seguido de -cateterizacdo com introdutor 6F / 11 cm. A maca
posicionada em posi¢do para elevagdo dos membros a 30° (posicdo de
Trendelenburg). As veias eram visualizadas com auxilio de ultrassonografia
venosa, que acompanhava a progressao da espuma de polidocanol 3% até sua
chegada proximo a confluéncia safeno femoral e/ou poplitea, utilizando um
volume total em torno de 10ml, a depender do tamanho das veias safenas. A
solugdo era preparada seguindo a técnica descrita por Tessari’®: 2ml de
polidocanol a 3% sdo diluidos em 8ml de ar ambiente; um sistema montado com
duas seringas de 5 ml com rosca conectadas por uma torneira de infusdo de trés
vias; o liquido e o ar foram forcados pelas seringas ao menos 20 vezes, formando
a espuma homogeénea, relativamente estavel e com um tamanho em torno de 100
micrometros de diametro. Realizou-se a compressdo extrinseca da JSF e/ou JSP
com garroteamento circunferencial do membro, o qual foi mantido por periodo de

& minutos.

A EE carrega a substancia esclerosante (polidocanol) para a camada média
(muscular) apds destruir o endotélio, expondo as fibras de colageno subendoteliais
e provocando a desnaturagdo das proteinas de superficie das células, o que
determina a formagdo de uma oclusdo fibrotica. Na camada muscular, o

polidocanol provoca uma reagdo de edema em contragdo das miofibrilas

53



musculares e necrose, causando liberacdio de endotelinas, um poderoso
vasoconstritor. A USD, logo apds a inje¢do da espuma, ¢ possivel ver o espasmo,
demonstrando o efeito terapéutico do esclerosante, a progressao e distribuicao da

espuma na luz dos vasos.

Durante o procedimento, foram realizados movimentos de flexdo e
extensdo dos pés, elevando o membro dos pacientes em 30°, quando identificado
passagem de microespuma ao sistema venoso profundo, visando estimular o fluxo

e assim diminuir a incidéncia de TVP.

As varizes mais proeminentes direcionadas ao leito da ulcera, eram
tratadas com miniflebectomias por meio de micro incisdes e uso de agulhas de

croché, assim como as VPs insuficientes identificadas no exame de USD prévio.

Na conclusdo do procedimento, realizou-se um exame de ultrassonografia
venosa para confirmacdo do sucesso do procedimento de ablacdo e perviedade do
sistema venoso profundo, seguido do curativo com desbridamento cirurgico e da
aplicagdo da compressdo eldstica, conforme protocolo predefinido. Todo o
processo cirargico foi devidamente registrado no protocolo transoperatorio
(Apéndice 8) e contemplaria quaisquer eventos adversos, bem como detalhes

técnicos relevantes do procedimento cirurgico e anestésico.

Os pacientes receberam uma dose unica de enoxaparina 40mg/SC 6h apds
o procedimento, associando posteriormente, deambula¢do precoce como profilaxia

para eventos tromboembolicos, uma vez que a grande maioria dos pacientes eram
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estratificado como risco elevado segundo a pontuagdo de risco de Caprini.

3.6.2 — Seguimento ambulatorial:

O seguimento ambulatorial foi realizado mensalmente enquanto estivesse
com a ulcera ativa, e obrigatoriamente durante os periodos predeterminados
(sétimo dia pos inclusdo, trigésimo dia pos inclusdo, sexto més pds inclusdo e um
ano pos inclusdo), quando eram submetidos a desbridamento cirturgico médico e
realizado curativo com cobertura com 4cido graxo essencial, sob supervisdo da
equipe pesquisadora e seguido de aplicacdo de EC pelo uso da faixa eléstica
SurePress®, uma atadura de alta compressdo (40mmHg) com indicadores visuais
para facil aplicacdo. Realizou-se medidas de controle da area da ulceracdo venosa

e controle fotografico.

Os pacientes receberam orientacdo de como realizar a aplicagdo da faixa de
EC SurePress® e o curativo diario, realizado preferencialmente em sua unidade
basica de referéncia ou, caso nao fosse possivel, por algum acompanhante treinado
pela equipe do projeto, seguindo um protocolo de realizacdo de curativos
previamente estabelecido, entregue ao paciente no primeiro dia pds-operatorio ou
apos inclusdo (Apéndice 5), juntamente com uma ficha de controle dos curativos,
a qual tinha o objetivo de fornecer uma informagdo do nimero de curativos
realizados no periodo, bem como uma media dos materiais utilizados nos mesmos

(Apéndice 6) .

3.6.2.1 Grupos de Intervencao: Os pacientes dos grupos randomizados
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para as técnicas de intervencdo minimamente invasivas (EE, EVLA ou RF),
retornaram para a terceira visita, sete dias apds a intervencdo -cirurgica
predeterminada a cada grupo, era preenchida a segunda a ficha, referente ao
primeiro retorno (Apéndice 3.2), realizado a mensura¢do da éarea da ferida e o
controle fotografico, conforme determinados em protocolo (Apéndice 4); e
ultrassonografico, este com o intuito de avaliar presenca de eventos adversos,
como flebites, TVP ou trombose endotérmica induzida pelo calor, bem como a

analise da oclusdo das veias safenas tratadas.

Na quarta visita, 30 dias apds a intervengdo cirurgica predeterminada a
cada grupo, era preenchida a terceira ficha, referente ao segundo retorno
(Apéndice 3.3), bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br) e

realizado a mensuragdo da 4rea da ferida e o controle fotografico.

Na quinta visita, seis meses apds intervengdo cirdrgica predeterminada a
cada grupo, era preenchida a quarta ficha referente ao terceiro retorno (Apéndice
3.4), bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br), e realizado a

mensuracdo da area da ferida e o controle fotografico.

Na sexta visita, um ano apos intervengdo cirirgica predeterminada a cada
grupo, era preenchida a quinta ficha, referente ao quarto retorno (Apéndice 3.5),
bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br), realizado a mensuracao
da érea da ferida, o controle fotografico e ultrassonografico, este com o intuito de
analisar a oclusdo das veias safenas tratadas. Finalizado o estudo proposto, os

pacientes foram encaminhados para seguimento ambulatorial, com possibilidades
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de intervengdes cirlrgicas caso a equipe cirurgica julgasse necessario, sem

objetivos para o estudo.

3.6.2.2 Grupo EC: Os pacientes randomizados no grupo curativo com EC
foram submetidos exame de USD venosa do membro acometido e acompanhados
mensalmente, quando realizou-se o curativo sob supervisdo da equipe
pesquisadora e as medidas de controle da area da UV e controle fotografico,

conforme determinados em protocolo (Apéndice 4).

Na terceira visita, sete dias apds a o inicio do curativo, era preenchida a
segunda a ficha, referente ao primeiro retorno (Apéndice 3.2), realizado a

mensuracdo da area da ferida e o controle fotografico.

Na quarta visita, 30 dias apds a intervengdo cirurgica predeterminada a
cada grupo, era preenchida a terceira ficha, referente ao segundo retorno
(Apéndice 3.3), bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br) e

realizado a mensuragdo da 4rea da ferida e o controle fotografico.

Na quinta visita, seis meses apds intervengdo cirirgica predeterminada a
cada grupo, era preenchida a quarta ficha, referente ao terceiro retorno (Apéndice
3.4), bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br) e realizado a

mensuracdo da area da ferida e o controle fotografico.

Na sexta visita, um ano apos intervengdo cirirgica predeterminada a cada
grupo, era preenchida a quinta ficha, referente ao quarto retorno (Apéndice 3.5),

bem como aplicado o questionario de QV (VLU QoL Br), realizado a mensuracao
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da area da ferida, o controle fotografico. Finalizado o estudo proposto, os
pacientes foram encaminhados para seguimento ambulatorial, com possibilidades
de intervengdes cirlrgicas caso a equipe cirurgica julgasse necessario, sem

objetivos para o estudo.

3.7 Analise Estatistica: (L)

O tamanho total da amostra foi calculado em 152 membros portadores de
UV, divididos igualitariamente em 38 membros para cada grupo de maneira
randomizada, considerando-se uma diferenca entre os grupos em torno de 20%,
poder do teste de 80% e nivel de 5% de significancia. Para as variaveis
qualitativas, foi utilizado o teste do qui-quadrado ou o teste Exato de Fisher
(tabela 6 e 7). Para as variaveis quantitativas que apresentaram distribui¢do normal
foi utilizada a analise de variancia no delincamento inteiramente ao acaso (tabelas
6). O teste de Tukey foi utilizado para comparagdo multipla de propor¢des (tabelas
7, segundo Zar’').Para as variaveis que ndo apresentaram distribui¢do normal foi
utilizado o teste de Kruskal-Wallis (Grafico 2). Varidveis em que havia interesse
em comparar técnicas € momentos, para as técnicas foi utilizado o teste de
Kruskal-Wallis e para os momentos foi utilizado o teste de Friedman (Gréfico 3).

Para as variaveis quantitativas, cujo interesse era comparar técnicas € momentos,
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foi utilizada a andlise de perfil (Grafico 4).

4. Desfechos

4.1 Eficacia

Considerou-se os desfechos de eficdcia, entre os tratamentos propostos
nesse estudo, a cicatrizagdo das feridas, por meio de evidéncia de epitelizacao total
do leito, durante as avaliagdes clinicas realizadas conforme cronograma do estudo;
a taxa de cicatrizagdo mensal das UV, avaliadas pela propor¢ao de velocidade de
cicatrizagdo da UV, por meio da andlise de redugcdo de d&rea, conforme
determinado em protocolo de afericdo da area da ferida e cronograma do estudo
(Apéndice 4); a oclusdo da veia safena observada ao USD realizados no sétimo

pos-operatorio € apods um ano .

4.2 Seguranga

A seguranca dos métodos empregados foi verificada por meio de eventos
adversos observados ao longo do seguimento clinico no periodo de um ano, sendo
divididos em maiores (morte, amputagdo, sepse, sangramento, TVP e EP) e

menores (parestesias, dor pos-operatdria e cicatrizacao hipertréfica da ferida).

5. Resultados:

Entre fevereiro de 2015 e julho de 2017, um total de 436 pacientes
consecutivos foram avaliados com tulcera em atividade, dos quais 126 pacientes
(139 pernas) foram alocados aleatoriamente no estudo para receber os tratamentos

predefinidos (figura 6). Quatro pacientes perderam seguimento ou retiraram-se do
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estudo. Os grupos demonstraram homogeneidade para varidveis de idade, sexo,
raca indice de massa corporea (IMC), comorbidades, tamanho e tempo de UV

ativa (tabela 6). Nao houve 6bitos no periodo do estudo.

Figura 6 — Fluxograma do estudo.
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Fonte: material elaborado pelo autor.

O sexo feminino foi o mais prevalente com 69,04% (87/126) dos
pacientes, com idade variando entre 26 — 89 anos (média 60 anos), sendo a maior
parte deles pertencentes a raca branca (64%). A 4rea média da tlcera no momento
da inclusio (D0) foi de 44,35 cm’. As comorbidades mais frequentes foram
hipertensdo arterial em 62 individuos (49,25%) e tabagismo em 26 individuos

(20,87%).

61



Tabela 6- Distribui¢ao de frequéncia dos pacientes segundo varidveis (teste do qui-quadrado

ou o teste Exato de Fisher) e valores médios (anélise de variancia).

Técnica

Curativo Laser Radiofrequéncia Espuma p
N° Pacientes 33 38 38 15 --
N° Pernas 40 42 40 16 --
Idade média 60,9(32-80) 61,1(33-89) 55,9(26-77) 62,1(38-89) 0,18
IMC média 31,9 (22,3- 29,2 (19.2- 32,6 (21.1- 31,8 (19.5-44,3) | 0,37

44.6) 38.3) 50.3)
Sexo Feminino 66,7% 76,3% 73,7% 60,0% 0,60
Raca Branca 64,0% 68,0% 62,5% 61,5% 0,82
Cirurgia de 24.2% 13,5% 11,1% 13,3% 0,46
varizes prévias
Antecedentes 85,7% 75,0% 80,0% 85,7% 0,67
familiares
Tempo médio 3723 2897 1592 1897 0,14
de ulcera (dias)
Area média da 25,3 472 30,8 73,3 0,24
iilcera-cm®
HAS 58,3% 52,8% 42,1% 43,8% 0,51
DLP 25,7% 11,4% 21,0% 18,7% 0,49
Tabagismo 37% 22.2% 15,2% 9,1% 0,14
DM 19,4% 11,1% 19,4% 12,5% 0,70
Diametro 1.21(0.42- 1.04 (0.55- 1.17 (0.57- 0.94 (0.65-1.60) | 0,11
médio VSM 2.56) 1.88) 2.57)
(cm) I
Volume médio -- -- -- 9,7 (5-15) --
de espuma (ml)
LEED médio -- 71,75 (35- -- -- --
(J/cm) 152.4)

Fonte: material elaborado pelo autor.

As taxas gerais de cicatrizagdo das UV foram obtidas ao longo do tempo

de seguimento (D7 - 1 ano) em 63% (87/138) dos membros, divididos da seguinte

maneira: 40% (16/40) no grupo A (EC); 82,50% (33/40) no grupo B (RF); 64,30%
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(27/42) no grupo C (EVLA); e 63,8% (11/16) no grupo D (EE), evidenciando a
cicatrizagdo da UV mais pronunciada nos grupos intervencionistas, com
significancia estatistica na analise comparativa entre o grupo curativo € o grupo
RF (p=0,001). O tempo médio de cicatrizagdo da tulcera foi de 94,5 dias no grupo
A (EC), 72,4 dias no grupo B (RF), 54,5 dias no grupo C (EVLA) e 42,5 dias no
grupo D (EE) (p=0,27), ndo sendo observado diferencas estatisticamente
significativas no tempo de fechamento entre as técnicas estudadas, conforme

demonstrado no gréafico 2 .

Grafico 2 — Box plot referente ao tempo de fechamento segundo técnica(p=0,41)
(Teste de Kruskal-Wallis).
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Fonte: material elaborado pelo autor.

O sucesso do fechamento completo da veia alvo foi no sétimo dia pos-

procedimento em 95 de 98 membros tratados (96,93%), sendo que os trés caso
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que apresentavam um segmento de veia alvo pérvio ao USD, pertenciam ao grupo
EE, resultando em taxa de sucesso inicial de 81,25% para o grupo EE e 100% para
os grupos EVLA e RF (p=0,03), demonstrando diferenca estatisticamente
significativa entre as técnicas ablativas térmicas, quando comparadas a técnica de

ablacdo quimica.

No seguimento de um ano, quatro membros (3 EVLA e 1 RF)
apresentaram ao USD sinais recanalizagdo venosa em areas previamente tratadas,
determinado como segmento troncular previamente ocluido, que apresenta
compressibilidade associado a fluxo ou refluxo venoso, representando taxa de
sucesso técnico de 92,86% para o grupo EVLA e 97,50% para o grupo
RF(p=0,33). Destes, em dois membros, observamos manuten¢do da ulcera, sendo
realizada a ablagdo endovenosa complementar com EE do segmento recanalizado.
Os demais pacientes, que se apresentavam assintomaticos ou com a UV
cicatrizada, ndo foram submetidos & complementac¢do da técnica. O grupo EE ndo
completou o seguimento de um ano, ndo sendo possivel, at¢ o momento,

realizarmos analise de sucesso técnico e de recanalizagao.

A regressdao da area da ulcera, ao longo do tempo de seguimento, foi
significativa dentro do mesmo grupo de tratamento (p<0,0001) ao longo do tempo

de seguimento, mas ndo houve diferenca entre as técnicas (p>0,05) (Grafico 3).
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Grafico 3- Box plot referente a area da ulcera segundo momento (p<0,0001)
(Teste de Friedman) e técnica (p>0,05) (Teste de Kruskal-Wallis).
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Fonte: material elaborado pelo autor.

A andlise do rVCSS demonstrou melhora em todos os grupos apos o inicio
do tratamento, sendo observado diferencas estatisticamente significativas no
resultado final entre os grupos intervencionistas e o grupo EC. Houve efeito de
momento (p<0,0001) e efeito de técnica(p=0,001) (Grafico 4). A utiliza¢do do
rVCSS permitiu uma descri¢ao mais detalhada da tlcera e caracterizar com maior
precisdo melhorias na morbidade da tlcera, demonstrando impacto na gravidade
da doenca em resposta as terapéuticas instituidas nos grupos intervencionistas,

com diferenga significativa (p<0,0001).
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Grafico 4- Médias referentes ao rVCSS segundo técnica e momento (p<0,0001)
(andlise de perfil).
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Fonte: material elaborado pelo autor.

Os eventos adversos observados no seguimento pds-operatorio foram em
sua grande maioria menores (Tabela 7), sendo que em apenas trés casos

apresentaram eventos adversos considerados maiores.
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Tabela 7 - Distribuicdo de eventos adversos segundo técnicas (Teste de Tukey
para comparagao multipla de proporgdes).

Técnica
Eventos Adversos EC RF EVLA EE p
(n=40) (n=40) (n=42) (n=16)

Compressao Venosa  -(0,0) -(0,0) 1(2,4) -(0,0) >0,05
TVP -(0,0) 1(2,5) -(0,0) -(0,0) >0,05
Dor 2(5,0)ab -(0,0)b 6(14,3)a -(0,0)0b  <0,05
EHIT/EFIT 1 - 4 (10,0) 10(23,0) 1(6,25) >0,05
EHIT/EFIT 2 - 2 (5,0) -(0,0) -(0,0) >0,05
EHIT/EFIT 3 - -(0,0) 1(2,4) -(0,0) >0,05
Flictena 1(2,5) -(0,0) 1(2,4) 1(6,2) >0,05
Oclusao parcial (D7) - -(0,0) -(0,0) 3(18,75) <0,05
Recanalizacdo (1a) -- 1(2,5) 3(7,1) -- >0,05
Parestesia -(0,0)b 3(7,5)ab 8(19,0)a -(0,00b  <0,05
Perdeu seguimento 2(5,0) -(0,0) 1(2,4) 1(6,2) >0,05
Sangramento -(0,0) 1(2,5) -(0,0) -(0,0) >0,05
Uso irregular de FE 5(12,5) 2(5,0) 3(7,1) -(0,0) >(,05

Fonte: material elaborado pelo autor.

Um paciente apresentou quadro de TVP de veia muscular, sendo o
indicado tratamento clinico com anticoagulagdo por 3 meses, evoluindo sem
maiores intercorréncias. Em outro caso, foi identificado sinais de EHIT 3 no USD
de controle realizado no sétimo pos-operatdrio de um paciente submetido a
ablacdo com EVLA, assintomatico quanto a sinais de TVP ou EP , também sendo
indicado anticoagulagdo por 2 meses, evoluindo com regressdo da extensdao do
trombo ao nivel da JSF (EHIT 1) no USD de controle de 2 meses pds-operatorio e
sendo optado pela suspensdo do uso do anticoagulante. E no ultimo caso, um
paciente portador de trajetos varicosos exuberantes, que apresentou sangramento
significativo nas incisdes cirurgicas no primeiro dia de pds-operatorio, com queda
nos niveis hematimétricos (hemoglobina 12,3g/dl para 7,7g/dl e hematocrito de

36% para 23,4%), sendo necessario o prolongamento da internagdo por mais de
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48h e transfusdo sanguinea num total de 5 concentrados de hemacias durante a

internacao (hemoglobina 9,1g/dl e hematocrito 27,6%) (Figura 7).

Os pacientes dos grupos RF e EE relataram menos dor no seguimento
ambulatorial do que aqueles nos grupos EVLA e EC (P<0,05), ndo identificando

diferenga entre EVLA e EC ou entre RF e EE.

Trés pacientes (7,5%) no grupo RF e 8 (19%) no grupo EVLA relataram
parestesia em algum momento do seguimento pds-operatorio, predominantemente
na face media da perna, correspondendo a area do nervo safeno. No entanto nao se
observou diferenga estatisticamente significativa entre EVLA e RF; sendo
encontrado diferenca estatisticamente significativa entre a técnica EVLA

comparada a EC e EE.

Nos grupos submetidos as diferentes intervengdes cirurgicas, houve uma
taxa EHIT/EFIT de 18,36% (18 ocorréncias em 98 procedimentos), distribuidos da
seguinte maneira: EHIT/EFIT classe 1 (15), EHIT/EFIT classe 2 (2), EHIT/EFIT
classe 3 (1) e EHIT/EFIT classe 4 (0). O primeiro exame de USD pos-operatdrio
foi realizado na primeira semana, 7 dias apds o procedimento, para procurar
sucesso na obliteracdo e presenca de eventos adversos tromboembolicas. Os
pacientes com EHIT classe 1 eram somente orientados quanto a possiveis eventos
adversos, ja os pacientes classe 2 receberam orientacao de iniciar o uso de AAS
100mg uma vez por dia durante 30 dias, com retorno para procurar a extensao do
trombo”. O tinico caso de EHIT classe 3, recebeu terapia anticoagulante durante

3 meses. Verificagdes frequentes foram agendadas para esse paciente até a
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resolugdo do trombo, observado apds 2 meses, para avaliar a possibilidade de

progressao do trombo, bem como sinais de EP.

A terapia de compressdo ¢ conhecida por ter baixa adesdo pelos pacientes,
uma vez que os sistemas disponiveis sdo caros, dificeis de aplicar e
desconfortaveis. Na nossa avaliagdo a baixa aderéncia ao uso da EC ocorreu em

7,93% dos casos (10/126 pacientes).

Os casos de flictena apresentados, foram relacionados ao uso incorreto da
faixa elastica, mesmo apods a orientagdo inicial pela equipe do estudo. Todos os
casos tiveram evolucdo favordvel, com resolucdo apds refor¢o nas orientacdes da

forma de uso.

Os achados referentes a sindromes compressivas venosas em nossa

casuistica ainda nao sao relevantes (1/126).

6. Discussao:

A UV ¢ o estagio mais grave de uma sindrome multifatorial, a IVC.
Responsavel por criar uma realidade angustiante ao paciente e a equipe assistente,
devido seu cardter cronico e recorrente, a UV representa um impacto social e
econdmico significativo, pois oneram os servigos publicos de saude devido a
grande necessidade de curativos diarios e internagdes frequentes, culminando com
piora da importante na QV do paciente, em decorréncia de dor, infecgdes de
repeticdo, piora da autoestima, isolamento social e impossibilidade de exercer

atividades laboriosas>>.
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A recente introdugdo de novas técnicas endovenosas para tratamento da
insuficiéncia venosa superficial surge como op¢do menos invasiva, que possibilita
um retorno as atividades habituais mais precoce, com taxas de sucesso
semelhantes ao procedimento tradicional, sendo consideradas a melhor opg¢do no
tratamento dessa enfermidade'. Especialmente no caso do paciente portador de
UV, as terapéuticas minimamente invasivas tornam-se uma op¢ao extremamente
vantajosa, uma vez que a presenca da Tulcera, edema ou mesmo a
lipodermatoesclerose, secundarios ao processo de IVC, podem dificultar e muito

0 acesso cirtrgico da regido e cursar com complicagdes pos-operatorias.

Além disso, na maioria dos casos os pacientes com UV sdo idosos,
relutantes a cirurgia ou que apresentam risco cirurgico alto. Outro estudo j& havia
demonstrado um numero elevado de recusa ao procedimento -cirurgico
convencional em pacientes portadores de UV, chegando a niveis de até 24% dos
pacientes inicialmente randomizados para cirurgia tradicional (ligadura da JSF
mais fleboextragdo)™*. A disponibilizagdo de técnicas menos invasivas, que muitas
vezes podem ser realizadas com anestesia local*’, representam uma alternativa

. . . .. 54
fundamental para os pacientes relutantes em submeter-se a cirurgia tradicional ™.

Este estudo traz a originalidade de ser um dos primeiros grandes estudos
de mundo real para avaliar de maneira randomizada e comparativa as técnicas
minimamente invasivas disponiveis para o tratamento de pacientes portadores de
UV. O estudo foi projetado para representar a realidade da pratica clinica padrao,

ndo restringindo o processo de selecdo dos pacientes quanto a tempo de ulceragao,
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tamanho de ulceragdo ou idade limite superior para inclusio no mesmo,
garantindo que os resultados possam ser amplamente aplicaveis a toda populagdo
de pacientes portadores de ulceragdo venosa. O aprimoramento do processo de
selecdo poderia melhorar a identificacdo de pacientes com maior probabilidade de
obter um sucesso terapéutico na cicatrizacdo da ferida ao ser submetido a

intervengao cirurgica.

Uma possibilidade de aprimorar o processo de selecdo seria pesquisar a
presenca de fatores de progndsticos para a cicatrizagdo. Sao considerados fatores
favoraveis para cicatrizagdo: superficie de ulceragdo menor que 20 cm?, tempo
desde o inicio da tulcera inferior a 12 meses, reducdo da circunferéncia da
panturrilha em 3cm durante os primeiros 50 dias de tratamento e emergéncia de
novas ilhotas de pele em mais de 10% da superficie da ulcera. Sao indicadores de
cicatrizagdo lenta: superficie de ulceragdo maior que 20 cm?, tempo desde o inicio
da tlcera superior a 12 meses, IMC maior que 33 kg / m?, claudicagdo intermitente
para menos que 200 metros, historia de desbridamento da ferida cirargica, mais
que 50% do leito da ferida coberto com fibrina, profundidade da ferida além de 2
cm. S3o considerados fatores de risco associados a ndo cicatrizagdo: relagdo
circunferéncia panturrilha/tornozelo menor que 1.3 cm, articulagdo fixa do
tornozelo com reducdo do movimento do tornozelo, indicando a importancia da

fungio da bomba de panturrilha no desenvolvimento da tlcera venosa®.

Embora a ocorréncia de varizes, de maneira geral, seja claramente descrita

na literatura como mais comum em mulheres®, os resultados encontrados reforgam
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que, a incidéncia da doenca em seu estado mais grave, a UV, também sdo mais

frequentes em mulheres, conforme dados apresentados na tabela 6.

Os grupos apresentaram homogeneidade quanto a maioria das variaveis,
como: marcadores demograficos, raca, IMC e estado civil, tempo de ulcera e area

de ulcera, o que reforca a semelhanca da amostra populacional dos grupos.

A utilizagdo conjunta das classificacdes rVCSS ao CEAP clinico permite
obtencdo de uma grande quantidade de informagdes complementares que
melhoram a comunicacdo entre os centros de estudos, permitindo andlises
comparativas’. No nosso estudo, o rVCSS melhorou em todos os grupos apds o
inicio do tratamento, sendo observado impacto significativo na gravidade da
doenga nos doentes submetidos as intervengdes cirirgicas, demonstrando
superioridade dessas técnicas em promover melhora na QV de pacientes

portadores de UV, em comparacao ao tratamento com EC.

A obliteragdo venosa persistente € certamente o objetivo central do
tratamento endovenoso da VSM e VSP. A recanalizacdo parece estar associada
com a utilizacdo de LEED baixo durante o tratamento. A administracdo de um
LEED de 80 j/cm ajuda a reduzir a frequéncia de eventos de recanaliza¢do durante
o seguimento’®. No grupo C (EVLA), observamos o uso médio de LEED de 71,75
(35-152,4) J/em, obtendo uma taxa de oclusdo de 100% nos primeiros 7 dias de

pos-operatorio 92,86% apds um ano de seguimento.

Evidéncias apontam que o uso de dois ciclos de tratamento com RFA em
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todos os segmentos da GSV conseguem uma diminui¢do do didmetro da veia,
. . ;. . . 48 .

maior, mais rapido e sem aumento de efeitos colaterais™, sendo por isso optado

pelo uso de dois ciclos em todo o segmento da coxa. Dessa maneira, no grupo B

(RF), obtivemos uma taxa de oclusdo de 100% nos primeiros 7 dias de pos-

operatério 97,50% ap6s um ano de seguimento.

O Grupo D (EE), foi significativamente menos eficiente do que os outros
métodos no seguimento de 7 dias, apresentando 18,75% dos vasos alvos patentes.
O nosso protocolo permitiu somente uma sessdo de escleroterapia. E provavel que

outras sessoes, poderiam ter reduzido o nimero de falhas iniciais.

Um ensaio clinico randomizado publicado recentemente, o qual
acompanhou um total de 500 pacientes (580 pernas) por periodo de 5 anos,
comparando RF, EVLA, EE e cirurgia convencional no tratamento VSM
insuficiente, identificou a maior taxa de recanalizagdo no grupo EE (31,5%),

quando comparado ao grupo RF (5,8%) ¢ o grupo no grupo EVLA (6,8%)”".

Em uma revisdo sistematica para avaliar a eficadcia comparativa de varios
métodos de compressdo para UV na perna, ndo se identificou superioridade nas
comparagdes entre os diversos métodos compressivos estudados (meias de
compressdo versus bandagens de compressdo, sistemas de 4 camadas versus
sistemas que contém menos de quatro camadas e faixas elasticas versus faixas
inelasticas), evidenciando superioridade dos sistemas multicomponentes aos
sistemas de componentes Unicos, sendo necessario a0 menos um componente

, . 58 « 1A . ~ , .
elastico™”. Evidéncias sustentam que a compressdo ¢ superior a nenhuma
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compressdo e deve ser o principal tratamento para UV das extremidades
inferiores. A realidade da esmagadora maioria dos pacientes impossibilita o uso de
curativos multicamadas, que representam custos variaveis entre R$ 200 a 400 por
semana, o que inviabilizou seu uso no projeto, sendo entdo optado pelo uso da
faixa elastica (SurePress”) como maneira de uniformizar tipo compressdo usado
pelos pacientes e possibilitar a apresentagdo de resultados condizentes com a

pratica clinica no “mundo real”.

A profilaxia seletiva apds avaliacdo de risco em pacientes submetidos a
procedimento cirargico de varizes ¢ indicada para pacientes que apresentam risco
de evento tromboembolico aumentado, ou seja pacientes sabidamente portadores
de trombofilia, idade acima de 50 anos, pacientes com antecedentes de
tromboflebite e em pacientes com IMC > 30 kg / m’. Recomenda-se a
tromboprofilaxia com heparina de baixo peso molecular, heparina ndo fracionada
em baixa dose ou fondaparinux em dose Unica, além da deambulacdo precoce e
frequente’. Como a maioria dos nossos pacientes apresentavam pelo menos um
fator de risco para eventos tromboembolicos e de maneira a manter a
homogeneidade entre os grupos, optamos por realizar de rotina o uso de
enoxaparina 40mg SC / dose tUnica, 6 horas ap6s o procedimento cirurgico, além
da associagcdo com deambulacdo precoce e assistida. Como evento adverso maior
tivemos um paciente com sangramento importante (1/91 pacientes
cirargicos=1,09%), associado a repercussdes hemodindmicas importantes,
necessidade de transfusdo sanguinea e permanéncia hospitalar por mais de 48

horas (Figura 7). Dados da literatura mostram taxa de sangramentos maiores, em
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pacientes submetidos a profilaxia cirirgica durante periodo pds-operatorio de
cirurgia de varizes, variando de 0,18 — 0,75% dos pacientes5 ?. Porém, tratava-se
de um caso que apresentava varicosidades exuberantes, as quais, na altura do
joelho, formavam um enovelado varicoso. No ato cirurgico, como maneira de
possibilitar a retirada de todo emaranhado de veias, optou-se pela realizagcdo de
incisdo longitudinal de aproximadamente 10cm que, associada as incisdes
transversais, maiores que as convencionais, colaboraram para a evolugdo
desfavoravel do paciente, uma vez que o sangramento estava relacionado aos
locais de realizacao das flebectomias, ndo sendo relacionado diretamente a técnica

ablativa.

Figura 7 — Paciente que apresentou sangramento importante no primeiro pos-
operatdrio. Imagem do pré-operatério (A). Imagem do intra-operatorio (B).
Imagem da cicatrizagdo da ulcera venosa (C).

A

N

: \x‘" ‘

Fonte: material elaborado pelo autor.

As taxas gerais de cicatrizacdo das UV obtidas ao longo do tempo de um
ano de seguimento foram superiores nos pacientes submetidos a intervengao

cirargica, notadamente com significancia estatistica no grupo RF, que evidenciou
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uma taxa de cicatrizagdo de 82,50%. Entretanto, o tempo médio de cicatrizagao da
ulcera, apesar de também ser menor nos grupos submetidos as diferentes
intervengodes cirurgicas, ndo demonstrou superioridade de uma técnica sobre as
demais, ou seja, independente da técnica escolhida, o paciente portador de UV,

sera beneficiado ao receber tratamento especifico para a patologia.

A regressdo da area da ulcera foi significativa nos quatro grupos durante os
diversos momentos de avalicdo (D7, D30, 6m e lano), ndo ocorrendo diferenca
estatisticamente significativa entre as técnicas, reforcando a necessidade de
realizagdo de terapéutica clinica ou cirtrgica nos pacientes portadores de ulcera,
condizente com os dados encontrados na literatura®. Durante a realizagdo da
triagem observamos diversos pacientes que nunca haviam realizado qualquer
tratamento clinico (ex: EC ou bota de Unna), implicando na necessidade de
medidas de educacdo continuada para equipes que prestam assisténcia basica de

saude.

Estudos anteriores demonstraram que técnicas minimamente invasivas
realizadas em paciente portador de UV, resultam em um alto sucesso técnico, com
baixa incidéncia de eventos adversos. Membros tratados com miniflebectomias no
momento da ablacdo da VSM e/ou VSP apresentaram risco significativamente
menor de recorréncia da ulcera®. Por esse motivo, realizou-se miniflebectomias

associadas aos procedimentos minimamente invasivos.

A taxa de incidéncia de eventos adversos foi pequena na nossa amostra
(2,4% a 19%), enquanto Kabnick (2006) identificou taxas de parestesia em 3%,
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tromboflebite em 1,87%, queimaduras em 0,46%, ¢ TVP em 0,27%**. Os
resultados apresentados diferem dos ja relatados principalmente em decorréncia da
elevada taxa de parestesia, que foi atribuida nesta casuistica, a op¢do por pungao
distal (infra-patelar), além de maior variabilidade do LEED, atingindo até 152

J/em.

O nervo safeno situa-se perto de VSM especialmente 2-3 cm abaixo e
medial da tuberosidade tibial, assim como o nervo sural que acompanha a VSP no
terco distal da perna. Abaixo destes niveis os nervos e seus ramos geralmente
apresentam intima relacdo com as veias. Por guardar intima relagdo topografica
com a VSM, até 50% dos pacientes submetidos a fleboextragdo da VSM relatam
sintomas secundarios a danos no nervo safeno, taxa bem superior a encontrada nos
procedimentos minimamente invasivos, o que foi demonstrado na nossa série.
Alguns estudos evidenciaram parestesia transitoria em até 19, 7% dos pacientes
submetidos a tratamento com EVLA, chegando até niveis de 36.5%, achados que
evidenciam niveis elevados de parestesia no periodo pos-operatério da ablagdo
térmica, entretanto, sem evidenciar lesdo no nervo safeno, como ja demonstrado

por Yilmaz S et al, 2015°".

Uma andlise retrospectiva evidenciou que as técnicas de tratamento por
ablacdo térmicas da veia safena, apresentavam incidéncia de eventos trombdticos
variando entre 3,1% a 4,4%, taxas maiores do que as quantificadas em outro
estudo (0,7% e 1% RF e EVLA, respectivamente). O tromboembolismo venoso,

um evento adverso sério e potencialmente fatal, apresentou ocorréncia pouco
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frequente (0,2-0,3%)®*. Na maioria dos grandes estudos populacionais publicados
a taxa de TVP secundaria ao uso de EE variou entre 0.1 a 2,4%, sendo identificado
como principal fator de risco para seu desenvolvimento inje¢do de volumes
maiores que 10 ml de espuma*’. Quanto ao episodio de TVP identificado, pareceu
ndo estar diretamente relacionado ao método, mas sim ao procedimento cirdrgico,
uma vez que a localizag¢do da veia perfurante acometida em panturrilha posterior
ndo apresentava contiguidade ou continuidade com o local em que o método

minimamente invasivo foi aplicado.

O EHIT ¢ um evento adverso bem reconhecido, porém de significado
clinico ainda ndo muito bem compreendido. As diretrizes de consenso atuais
recomendam a investigacdo com USD pos procedimento para monitorar o EHIT e
excluir quaisquer eventos adversos tromboticos'. Foram identificadas taxas
relatadas na literatura variando de 2,3% a 7,8% ap0s a terapia ablagio térmica’* e
taxa de 1,5% em um estudo envolvendo 1000 pernas submetidos a EE*. Por ndo
alterar a maneira de conducdo dos casos, alguns autores ndo consideram a
classificagdo EHIT 1 como sendo relevante na analise da incidéncia de EHIT,
sendo levantada a taxa verdadeira de incidéncia de EHIT, sem levar em
consideracdo a incidéncia de EHIT classe 1°°. Dessa forma a incidéncia do

“EHIT/EFIT verdadeiro” (classe 2, 3 e 4) encontrada neste estudo seria de 3,06%.

A dor pos-operatéria apresenta-se como queixa frequente no paciente
submetido a cirurgia de varizes, sendo considerado pela maioria dos pacientes

bastante desagradavel. Os pacientes tratados com EE e RF experimentaram
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significativamente menos dor pos-operatoria do que aqueles pertencentes ao grupo
EVLA, confirmando observagdes anteriores™. Sugere-se que 0 EVLA leve a mais
dor pos-operatoria do que RFA, pois o raio laser pode perfurar a parede da veia,
gerando o quadro algico pelo dano térmico dos tecidos perivenosos, além de
relatos de tromboflebite dolorosa durante a fotocoagulagdo, principalmente com

uso de comprimentos de onda menor que 1470%.

A literatura ¢ clara a respeito da associac@o entre sindromes de compressao
venosa e o desenvolvimento de UV, sendo evidenciado em uma série em que os
pacientes que apresentaram falha na terapéutica conservadora em promover a
cicatrizagdo da ulcera, foram submetidos a complementagdo diagndstica com
exames de flebografia, tomografia computadorizada e ressondncia nuclear
magnética, € observou-se a presenga de compressdes venosas em 52% dos
pacientes estudados. Quando associado ao uso do ultrassom intravascular (IVUS —
“intravascular ultrasound”), a estenose maior que 50% foi identificada em até
85% dos pacientes estudados. Dessa maneira, fica clara a necessidade de
complementacdo diagnoéstica em pacientes portadores de Ttlcera venosa,
principalmente quando apresenta falha a terapéutica clinica inicial®. A triagem
por meio de tomografia computadorizada e ressonancia magnética podem fornecer
informagdes adicionais sobre potencial associagdo de sindromes compressivas ou
obstrutivas venosas no territorio iliaco cavo, sendo o confirmado pela associacdo
de venografia de contraste e ultrassonografia intravascular (IVUS). Porém a
demanda reprimida de exames complementares de média complexidade, além da

dificuldade em disponibilizar determinados exames complementares no servigo

79



publico, como o IVUS, podem explicar a baixa incidéncia, at¢ o momento, de

doenca acometendo o territorio iliaco cavo em nossa amostra.

Na nossa rotina do estudo, somente os pacientes do grupo intervengdo que
completaram o tempo de seguimento de um ano e mantiveram a ulcera em
atividade foram submetidos a triagem, com solicitagdo de tomografia
computadorizada. Os pacientes do grupo EC que completaram o tempo de
seguimento de um ano e mantiveram a ulcera em atividade, foram convidados a
passar pela intervencao cirtrgica. A todos os pacientes que apresentaram a UV em
atividade, optamos por modificar o tipo de cobertura de acordo com as
caracteristicas da lesdo, além de associar o tratamento com pentoxifilina e fracdo

de flavonoides purificada micronizada®, mantendo a terapia de compressio.

Apesar da literatura mostrar resultados favoraveis a compressao graduada
multicamadas, envolvendo um componente eldstico, como o tratamento primario
e/ou como terapia adjuvante para intervengdes no auxilio do processo de
cicatrizagio da UV®*, ndo foi possivel disponibilizar esse tipo de tratamento para
todos os pacientes do estudo. Frente a essa situag@o, optou-se pelo uso de faixa
elastica (SurePress”) como maneira de uniformizar tipo compressio usada pelos
pacientes do estudo. Além do mais, o fato de ndo termos disponivel o curativo
multicamadas, pode justificar uma taxa de cicatriza¢do menor nos grupos em
compara¢do com alguns dados disponiveis na literatura, que, embora tenha um
tempo de seguimento consideravelmente maior, evidenciaram uma taxa de

cicatrizagio de 89% no grupo submetido ao curativo multicamadas™.
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O grupo D (EE) ndo completou o seguimento de 1 ano, além de ndo
conseguirmos, at¢é o momento do inicio da andlise dos dados, atingir o nlimero
necessario de participantes. Os pacientes previamente randomizados, em
decorréncia de dificuldades de financiamento do projeto, tiveram seu
procedimento adiado e estdo sendo submetidos ao procedimento proposto, porém
ainda sem andlise estatistica. Portanto, at¢ o momento, ndo foi possivel

realizarmos andlise de sucesso técnico e de recanalizagdo a longo prazo.

Neste sentido, os resultados das taxas de cicatrizagdo e do impacto das
terapias minimamente invasivas na gravidade da doenca, associado ao desenho do
estudo, sdo de grande valia no embasamento cientifico do tratamento do paciente
portador de UV, contribuindo para elevacao do nivel de evidéncia e do grau de
recomendacdo desses tratamentos, visto que até o momento uma das principais
diretrizes sobre o assunto, determina que em decorréncia da caréncia de estudos
controlados e randomizados, o grau de evidéncia que favorecem a cirurgia para a

promogdo da cicatrizagio da ulcera sdo limitados a uma classificagdo 2C*.
7. Conclusdes:

As técnicas minimamente invasivas utilizadas (RF, EVLA ¢ EE) sao

eficazes e seguras no tratamento de pacientes portadores de UV.

As taxas de cicatrizacdo maiores no grupo de intervengdo cirurgica,
notadamente nos pacientes submetidos terapéutica com RF, com baixa incidéncia

de eventos adversos, associado ao impacto significativo na reducdo da gravidade
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da doenca, corroboram com a difusdo dos procedimentos minimamente invasivos
como uma alternativa vidvel nos pacientes portadores de UV, associado a terapia

de compressao.

A diminui¢do da éarea da ulcera em todos os grupos, deixa claro a
necessidade e o beneficio em se realizar o tratamento, seja ele clinico ou cirargico,

do paciente portador de ulcera venosa.

A taxa de obliteracdo da veia alvo submetida ao tratamento, em um ano de

seguimento no EVLA e na RF, demonstraram a alta eficacia dos métodos.

A baixa incidéncia de eventos adversos maiores € menores, equivalentes
ao demonstrado pela literatura, demonstrou a seguran¢a dos métodos apresentados

no tratamento do paciente portador de UV.
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8. Apéndices:

Apéndice 1 — VLU QoL Br — Qualidade de vida em ulceras venosas de membros
inferiores

Venous Leg Qualit of Life Questionnaire (VLU-QoL-Br)

DIMENSIONS QUESTIONS POINTS

83



Suas ulceras dificultaram seu banho?

Suas ulceras deixaram vocé envergonhado(a)?

Suas ulceras deixaram vocé pouco a vontade
em relagdo as outras pessoas?

Suas ulceras deixaram vocé com raiva?

Suas tlceras deixaram vocé€ sem confianca em
Psicologico si mesmo(a)?

Suas tulceras deixaram vocé triste por causa da
demora da cicatrizagdo?

Vocé ficou preocupado(a) com a possibilidade
de nunca sarar das tlceras?

Suas ulceras deixam vocé triste ou
deprimido(a)?

Suas ulceras deixam vocé frustrado(a) ou
desiludido(a)?

Vocé ficou preocupado de piorar as tlceras?

Suas Ttlceras deixaram vocé irritado(a)
facilmente?

Suas ulceras fizeram vocé se sentir feio(a) ou
ndo atraente?

Suas ulceras impediram vocé de vestir as
roupas que gosta?
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Suas ulceras apresentam cheiro
desagradavel/ruim?

Apéndice 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TERMINOLOGIA OBRIGATORIA EM ATENDIMENTO A RESOLUCAO
466/12-CNS-MS)

O Sr (a) esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa chamada “Comparacdo de
eficacia e seguranga no tratamento da insuficiéncia venosa cronica grave (CEAP 6): ablacdo
endovenosa por radiofrequéncia versus ablagdo endovenosa por laser versus escleroterapia por
espuma versus elastocompressdo”, que pretende estudar a taxa de cicatrizagdo de ulceras venosas
cronicas em pacientes submetidos aos tratamentos minimamente invasivos (LASER,
RADIOFREQUENCIA e ESPUMA), em comparacdo com o tratamento clinico por
elastocompressdo, assim estabelecendo se ha diferenca de eficacia entre os métodos.

O sr(a). foi selecionado(a) a participar dessa pesquisa por ser portador de varizes dos
membros inferiores em grau avangado, com a evolugdo para formagdo de tlcera venosa, uma
ferida cronica e de dificil cicatrizagdo, normalmente localizada na parte interna da perna.

A pesquisa consta em oferecer o tratamento para este problema de satde, que é
cirurgico, através de técnicas minimamente invasivas (Laser, Radiofrequéncia e Espuma) ou seja,
que necessitam de menores cortes e geram assim menores traumas cirurgicos, que serdo
comparadas com a técnica considerada de primeira linha no tratamento da ulcera venosa, a
compressdo por meio de faixa eldstica (elastocompressdo). As técnicas minimamente invasivas
serdo utilizadas na veia safena magna e/ou parva e poderdo ser complementada, em caso de
trajetos varicosos muito dilatados, pela retirada dos mesmos por pequenos cortes (varicectomia
por microincisdes). Os pacientes serdo divididos em 4 grupos, sendo essa divisdo realizada por
meio de sorteio (randomizagdo) e cada grupo serd submetido a um tipo de interveng@o. Ambos os
tratamentos estdo padronizados e vem sendo cada vez mais empregados em todo mundo, sendo
comparaveis com os resultados do tratamento cirurgico convencional, porem apresentando menor
incidéncia de eventos adversos e retorno mais rapido as atividades habituais. Entretanto, nenhum
estudo ainda foi feito comparando estas novas alternativas no tratamento da ulcera venosa. Além
do tratamento em si, serd necessaria a sua colaboracdo no sentido de disponibilidade quanto ao
acompanhamento ambulatorial no periodo pré-operatério, bem como seu seguimento mensal
apos a intervengdo, onde serdo realizados desbridamentos cirtrgicos seriados da tlcera e sera
aplicado o método de elastocompressdo a todos os grupos A elastocompressdo sera realizada por
uso de faixa elastica de compressdo graduada (Surepress®), fornecida aos participantes do
trabalho, lembrando que essa faixa elastica devera ser mantida durante o dia e retirada para
dormir, conforme serd orientado em ambulatorio. Também serdo necessarios as realizagdes de
avaliagdes ultrassonograficas venosas no pré-operatério e 1 semana e 12 meses no pos-
operatorio. Também serdo realizados os controles fotograficos das lesdes, avaliadas por 2 outros
examinadores, que ndo terdo conhecimento sobra a sua identidade. Qualquer duvida ou problema
sera esclarecido pela nossa equipe de cirurgides. O objetivo deste trabalho sera comparar estes
tratamentos mais recentes na evolugdo da cicatrizagdo de tlceras venosas ativas, secundarias a
quadro de varizes primarias. O tempo minimo de segmento sera de 01 (um) ano.

A pesquisa consta também de algumas perguntas sobre a qualidade de vida e a
interferéncia que o problema acarreta nela. Sera realizado previamente as intervengdes e
posteriormente durante o seguimento ambulatorial, para averiguar a evolugdo favoravel na
melhora da qualidade de vida. Consta de algumas perguntas de facil entendimento, com duracéo
aproximada de 15 min.

O conhecimento dessas caracteristicas permitira o fornecimento de tratamento de grande
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parcela da populagdo portadora de tlcera venosa, uma vez que a grande maioria dos pacientes
nestas condi¢des ndo sdo normalmente elegiveis a realizagdo da técnica cirtirgica convencional.

Os principais riscos variam com o tipo de intervencao a ser proposta, porem a maioria sdo
e ventos adversos menores como “roxos” (hematomas), dor, manchas café com leite, alergias,
parestesias (“formigamentos”) e flebites (“tromboses superficiais). Outros eventos mais graves sao
muito raros e incluem infec¢des, recidivas das tlcera, tromboses venosas profundas e embolia
pulmonar.

Caso vocé nao queira participar da pesquisa, € seu direito e isso ndo vai interferir com seu
tratamento ou preferéncia de agendamento médico, assim como interferéncias trabalhistas. Vocé
podera retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa sem nenhum prejuizo.

E garantido total sigilo do seu nome, imagem, resultado de exame ou doenga, em relagio
aos dados relatados nesta pesquisa

Vocé recebera uma via deste termo, e outra via sera mantida em arquivo pelo pesquisador
por cinco anos.

Qualquer duvida adicional, vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa, através do fone: (14) 3880-1608 / 1609.

CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome: Cadigo:

Assinatura:

Dr. Rafael Elias Farres Pimenta Assinatura:
Depto de Cirurgia e Ortopedia, Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP Campus de
Botucatu Rubiao Junior S/N CEP 18.618-970. Telefone: 3880 1433. FAX: 3815 7428
e-mail : pimentamed36@yahoo.com.br
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Apéndice 3 — Fichas de Avaliagdo
Apéndice 3.1 — Ficha de avaliagdo inicial:

FICHA DE AVALIACAO INICIAL PARA O ESTUDO “COMPARACAO DE EFICACIA E
SEGURANCA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA GRAVE
(CEAP 6): ABLACAO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLACAO
ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS
ELASTOCOMPRESSAO”.

1. IDENTIFICACAO:

Nome
Idade Data de nascimento / / Sexo ( )F ( ™M
Naturalidade - (UF) Nacionalidade RG
n° CPF n° RG HCFMB-UNESP Raca: (
)Branca ( )Parda ()Negra ()india ()Oriental ()Outra Estado Civil: ()Sol
( )Cas ( )Viu ( )Div ( )Outro
End

CEP E-
mail
Telefones: Celular ) Residencial(__ )
Telefone(recados): () Falar com

2. CRITERIOS DE EXCLUSAO

() Anomalias venosas (ex: angiodisplasias) () Auséncia de Ulcera venosa em atividade

() Safenectomia prévia no membro acometido; ( )TVP/SPT
() Sem condigdes cirurgicas ou anestésicas (ASA>3); () Ulceras com sinais de infecgdo
ativa;

( )Gestantes / Puerpério / Amamentacdo DUM ;

() Enxaqueca; ( YyCIA/CIV () Celulites / erisipelas em atividade
() Alteragdes retinianas

() Antecedentes pessoais de abuso de alcool ou drogas; ( ) ACO

() Sinais de insuficiéncia arterial clinicamente presente;

() Presenca de sinais de comorbidades clinicamente descompensadas
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3.HISTORIA PREGRESSA:

Alergia ( )Sim ( )Nao
Cirurgias ( )Sim ( )Nao
Tempo de existéncia da

Ja fez cirurgia de varizes ( ) Sim ( ) Néo

doencga: A M

Safenectomia( )Sim( )Nao( )D( )E

Correlaciona a doenca com () Gestagdo () Exercicio ( )Ganho de peso () Profissdo () Salto Alto (

) Outro
Diabetes ( )Sim( )Nao
Niao

ICC ()Sim( )Nao
()Sim( )Nao
Sim () Nao
Niao
Hipotireoidismo ( ) Sim () Nao
Sim () Nao

Hipertensdo () Sim () Nao

Doenca Cardiaca () Sim () Néo

Angina () Sim () Nao

Ortopnéia () Sim ( ) Nao
Insuficiéncia Renal () Sim () Nao

Artrites () Sim ( ) Nao

a a
Antecedente Familiar de Varizes: () Sim ( ) Ndo Parentesco ( )1 ()2 () outro
Dislipidemia () Sim ()

IAM () Sim ( ) Nao

Arritmia

Alteragdes Respiratorias ()

Flebite () Sim () Nao

Deambula com auxilio ( ) Nao deambula

Mobilidade: ( ) Deambula

AVE () Sim ()
TVP ()Sim ( )Nzo
Embolia Pulmonar ()

()

Doencas Psiquiétricas () Sim ()

Diarias

Nao Quais: Gestagdes( )Sim( )Nao G( ) P(
YA() C()N() Medicagdes
Tabagismo ( ) Sim ( ) N&@o Carga Tabagica a/m

Etilismo( )Sim ( )N&o

4. HISTORIA DA MOLESTIA ATUAL:

Parou ha = A M

Classificacao Clinica Revised Venous Clinical Severity Score

Ausente=0
Ausente

Caracteristica

Dor

ou outro desconforto
(ou seja, sensagio de
peso.fadiga,
queimacao)

Varizes Ausente

Leve=1

Dor ocasional
ou outro
desconforto,
(ndo
restringindo a
atividade
diaria regular)

Poucos:
dispersa
(varicosidades

Moderada=2
Dor diaria ou
outro
desconforto,
(interferindo
mas nao
impedindo
atividades
diarias)

Confinado a
panturrilha ou
coxa

Severa=3
Diariamente (com
limitagdo regular das
atividades diarias)

Envolvendo coxa e
panturrilha
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Edema Venoso Ausente Limitado aos Extende-se Extende-se acima do

pés e acima do joelho
tornozelos tornozelo,

porem abaixo

do joelho

Inflamacio Ausente Limitada a Difusa sobre o Distribui¢do mais
Mais do que apenas regido terco inferior ampla acima tergo
a pigmentacio perimaleolar da panturrilha  inferior da
recente (ex: eritema, panturrilha

celulite, eczema

venoso, dermatite)

Ulcera Venosa Ativa  Ausente 1 2 >3

Ulcera Venosa Ativa Ausente <3meses 3al2m >12m
Duracio

rvCss CEAP 6 ( ) Sim ( )Nao
5. EXAME FISICO GERAL: Peso kg Altura metros IMC
GERAL:
CARDIO:
PULMONAR:

6. EXAME FiSICO DIRECIONADO:
() Micose interdigital ()Edema  /4+

( ) Linfedema () Hiperpigmentagio () Lipodermatoesclerose
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() Dermatites () Cianose () Hipotermia

CIRCUNFERENCIA (CM)
MID MIE

PANTURRILHA

TORNOZELO
PULSO (+)
MID MIE
Ta Tp Pop Ta Tp Pop

Ferida 1 Ferida 2 Ferida 3 Ferida 4

Localizagao
Tempo de
existéncia
Diametro cm
(APxLL)
CONTEUDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada
ODOR: ( )Fétida ( )Inodora

CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulagdo ( )Epitelizacdo ( )Fibrinoso ( )Outros
CARAC. DO EXSUDATO: ( )Seroso ( )Sanguinolento ( )Sero-sanguinolento ( )Sero-
purulento ( )Purulento ( )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: ( )Pouco ( )Médio ( )Grande ( )Abundante

7. EXAMES LABORATORIAS, Rx E ECG
( )Normais ( )Alterados:

8.DUPLEX VENOSO:

SVP: () Normal ( ) Alterado

INSUFIFICIECIA DE VSM: PERFURANTES:
Entra no Estudo ( )sim ( )nao

NO CASO DE RESPOSTA AFIRMATIVA, PROCEDER A ASSINATUIRA DO TERMO DE
CONSENTIMENTO E A RANDOMIZACAO COM NUMERO SEQUENCIAL.
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NUMERO DE ENTRADA

Apéndice 3.2 Ficha de avaliagao 7° P6s-Operatdrio

FICHA DE AVALIACAO D7 PARA O ESTUDO “COMPARACAO DE EFICACIA E
SEGURANCA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA GRAVE
(CEAP 6): ABLACAO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLACAO
ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS
ELASTOCOMPRESSAO”.

1. IDENTIFICACAO:

Nome
Idade

2. DUPLEX VENOSO (Se grupo intervencio):
SVP: () Normal ( ) Alterado

VSM:

PERFURANTES RESIDUAIS:

TROMBOSE ENDOTERMICA INDUZIDA PELO CALOR

Classe 1 Trombo no nivel do sistema venoso profundo

Classe 2 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusdo luminal < que
50%

Classe 3 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusdo luminal > que
50%

Classe 4 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusio total

3. EVENTOS ADVERSOS

4. HISTORIA DA MOLESTIA ATUAL:
rVCSS CEAP 6 ( ) Sim ( )Niao
5. EXAME FISICO GERAL:

GERAL:
CARDIO:
PULMONAR:

6. EXAME FiSICO DIRECIONADO: Peso kg Altura metros  IMC
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() Micose interdigital ()Edema  /4+

( ) Linfedema () Hiperpigmentacao () Lipodermatoesclerose
() Dermatites () Cianose () Hipotermia
CIRCUNFERENCIA (CM)
MID MIE
PANTURRILHA
TORNOZELO
Ferida 1 Ferida 2 Ferida 3 Ferida 4
Localizagao
Diametro cm
(APxLL)
CONTEUDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada
ODOR: ( )Fétida ( )Inodora

CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulagdo ( )Epitelizacdo ( )Fibrinoso ( )Outros
CARAC. DO EXSUDATO: ( )Seroso ( )Sanguinolento ( )Sero-sanguinolento ( )Sero-
purulento ( )Purulento ( )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: ( )Pouco ( )Médio ( )Grande ( )Abundante

NUMERO DE ENTRADA

Médico Responsavel pela avaliagio:

CRM:
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Apéndice 3.3 Ficha de Avaliacao 30 dias Pés-Operatorio

FICHA DE AVALIACAO D30 PARA O ESTUDO “COMPARACAO DE EFICACIA E
SEGURANCA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA GRAVE
(CEAP 6): ABLACAO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLACAO
ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS

ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICACAO:

Nome

Idade

2. EVENTOS ADVERSOS

3. HISTORIA DA MOLESTIA ATUAL:
rVCSS
4. EXAME FISICO GERAL:

GERAL:
CARDIO:
PULMONAR:

5. EXAME FiSICO DIRECIONADO: Peso

( ) Micose interdigital

CEAP 6 ( ) Sim ( )Nio

kg Altura metros

()Edema  /4+

( ) Linfedema () Hiperpigmentagao () Lipodermatoesclerose
() Dermatites () Cianose () Hipotermia
CIRCUNFERENCIA (CM)
MID MIE
PANTURRILHA

IMC
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TORNOZELO

Ferida 1 Ferida 2 Ferida 3 Ferida 4
Localizagao
Diametro cm
(APxLL)
CONTEUDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada
ODOR: ( )Fétida ( )Inodora

CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulagdo ( )Epitelizacdo ( )Fibrinoso ( )Outros
CARAC. DO EXSUDATO: ( )Seroso ( )Sanguinolento ( )Sero-sanguinolento ( )Sero-
purulento ( )Purulento ( )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: ( )Pouco ( )Médio ( )Grande ( )Abundante

NUMERO DE ENTRADA

Médico Responsavel pela avaliagdo:

CRM:
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Apéndice 3.4 Ficha de avaliagdao 6° més Pos-Operatorio

FICHA DE AVALIACAO 6 MESES PARA O ESTUDO “COMPARACAO DE EFICACIA E
SEGURANCA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA GRAVE
(CEAP 6): ABLACAO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLACAO
ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS

ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICACAO:

Nome

Idade

2. EVENTOS ADVERSOS

3. HISTORIA DA MOLESTIA ATUAL:
rVCSS
4. EXAME FISICO GERAL:

GERAL:
CARDIO:
PULMONAR:

5. EXAME FiSICO DIRECIONADO: Peso

( ) Micose interdigital

CEAP 6 ( ) Sim ( )Nio

kg Altura metros

()Edema  /4+

( ) Linfedema () Hiperpigmentagao () Lipodermatoesclerose
() Dermatites () Cianose () Hipotermia
CIRCUNFERENCIA (CM)

IMC
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MID MIE
PANTURRILHA
TORNOZELO
Ferida 1 Ferida 2 Ferida 3 Ferida 4

Localizagao
Diametro cm
(APxLL)
CONTEUDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada
ODOR: ( )Fétida ( )Inodora

CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulagdo ( )Epitelizacdo ( )Fibrinoso ( )Outros
CARAC. DO EXSUDATO: ( )Seroso ( )Sanguinolento ( )Sero-sanguinolento ( )Sero-
purulento ( )Purulento ( )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: ( )Pouco ( )Médio ( )Grande ( )Abundante

NUMERO DE ENTRADA

Meédico Responsavel pela avaliagdo:

CRM:
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Apéndice 3.5 — Ficha de Avali¢do 12 meses Pos-Operatorio

FICHA DE AVALIACAO DE 1 ANO DE SEGUIMENTO PARA O ESTUDO
“COMPARACAO DE EFICACIA E SEGURANCA NO TRATAMENTO DA
INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA GRAVE (CEAP 6): ABLACAO ENDOVENOSA
POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLACAO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS
ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.

1. IDENTIFICACAO:

Nome
Idade

2. DUPLEX VENOSO (Se grupo intervencio):
SVP: () Normal ( ) Alterado

VSM:

PERFURANTES RESIDUAIS:

TROMBOSE ENDOTERMICA INDUZIDA PELO CALOR

Classe 1 Trombo no nivel do sistema venoso profundo

Classe 2 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusdo luminal < que
50%

Classe 3 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusdo luminal > que
50%

Classe 4 Protrusdo do trombo ao sistema venoso profundo, oclusio total

3. EVENTOS ADVERSOS

4. HISTORIA DA MOLESTIA ATUAL:
rVCSS CEAP 6 ( ) Sim ( )Niao
5. EXAME FISICO GERAL:

GERAL:
CARDIO:
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PULMONAR:

6. EXAME FiSICO DIRECIONADO: Peso kg Altura metros  IMC
() Micose interdigital ()Edema  /4+
( ) Linfedema () Hiperpigmentagao () Lipodermatoesclerose
() Dermatites () Cianose () Hipotermia
CIRCUNFERENCIA (CM)
MID MIE
PANTURRILHA
TORNOZELO
Ferida 1 Ferida 2 Ferida 3 Ferida 4
Localizagao
Diametro cm
(APxLL)
CONTEUDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada
ODOR: ( )Fétida ( )Inodora

CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulagdo ( )Epitelizacdo ( )Fibrinoso ( )Outros
CARAC. DO EXSUDATO: ( )Seroso ( )Sanguinolento ( )Sero-sanguinolento ( )Sero-
purulento ( )Purulento ( )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: ( )Pouco ( )Médio ( )Grande ( )Abundante

NUMERO DE ENTRADA

Médico Responsavel pela avaliagio:

CRM:
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Apéndice 3.6 Ficha de Curativo Mensal

1. IDENTIFICACAO:

Nome
Idade

2.EVENTOS ADVERSOS:

3. FREQUENCIA DE TROCA DO CURATIVO SEMANAL E LOCAL DE
REALIZACAO:

Caracteristica Ausente=0 Leve=1 Moderada=2 Severa=3

Ulcera Venosa Ausente <2 cm 2 a 6cm >6cm

Ativa Diametro

Terapia Ausente Intermitente A maioria dos Tempo integral
Compressiva dias

4.MATERIAL UTILZADO NO
CURATIVO:

5.0BSERVACOES:

6. TEMPO DE
CURATIVO:
7. EQUIPE DE
CURATIVO:
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Apéndice 4 - Protocolo de aferi¢cdo da area da ferida e controle fotografico.

Com o objetivo de padronizar a captura das imagens fotograficas das tlceras, os pacientes
foram colocados em posigdo ortostatica em uma plataforma com a ulcera voltada para a camera,
que foi colocada a uma mesma distancia de aproximadamente 1 metro, mantendo o mesmo angulo
de incidéncia na lesdo ao fotografa-la e utilizamos uma régua para servir de escala, sem que essa
entre em contato com a ferida. Foi realizado identificagdo do paciente. Todo o procedimento
ocorrereu com total ciéncia do paciente e com a sua autorizagdo, por escrito, do paciente, que
recebeu explicacdo do objetivo do registro e teve garantindo a continuidade do tratamento, mesmo
que o cliente ndo quisesse mais ter sua lesdo fotografada. A documentacdo fotografica deve ser
feita em cores e com intervalo predeterminado mensalmente, para que se possa avaliar as
alteragdes ao longo do tempo. Uma cimera de alta definigio (D7000 Nikon ™ Lentes: AF-S

Nikkor ™ 18 — 105mm 1:3.5-5.6G) ser4 utilizada na obtengio das fotografias.

A area de ulceracdo deve ser previamente determinada, por meio de duas medidas dos
maiores didmetro em cm da area de ulceragdo (maior comprimento horizontal e maior
comprimento vertical), sendo realizado o calculo da 4rea em cm?’, pelo produto da multiplicagdo
dos valores encontrados. Na presenga de duas ou mais feridas, separadas por pele integra de até 2
cm, deverd ser considerar como ferida unica, assim como durante o processo cicatricial a

formacdo de ilha de epitelizagdo, se mantiver a espessura menor que 2 cm, devera ser considerada

como ferida tnica e o célculo da rea considerando apenas uma ferida.
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Apéndice 5 — Protocolo de Realizagao dos Curativos

ORIENTACOES GERAIS

Técnica de Limpeza da Ferida

A técnica de limpeza ideal para a ferida é aquela que respeita o tecido de granulagio,
preserva o potencial de recuperagdo, minimiza o risco de trauma e/ou infecgao.

A técnica de limpeza do leito da ferida ¢ a irrigagdo com jatos de soro fisiologico a 0,9%
morno. Ndo havendo disponibilidade de equipamento adequado para aquecimento (microondas) e
controle da temperatura do frasco do soro fisiologico, utilizd-lo em temperatura ambiente,
associado a aplicag@o de gluconato de clorexidina degermante 2% e movimentos circulares suaves
com utilizagdo de gaze cirtrgica estéril

Realizacdo de curativo na unidade de saude

Material necessario:

RN R WD

e e e
wn AW —=O

Desbridamento

luvas de procedimento;

bacia;

saco plastico de lixo (branco);

soro fisioldgico 0,9% - 250 ml ou 500 ml;

agulha 40 x 12 mm (rosa/branca) para promover pressdo adequada do jato;
lixeira,

mascara;

oculos protetores;

gorTo;

. Acido graxo essencial;

. gaze dupla, gaze aberta, ou ambas;

. atadura crepom;

. esparadrapo;

. alcool a 70%;

. gluconato de clorexidina degermante 2%.
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Desbridar € o ato de remover da ferida o tecido desvitalizado e/ou material estranho ao organismo.

Desbridamento Autolitico: significa autodestrui¢do, autodegradagdo natural do tecido
necrotico. Para que este processo possa acontecer, ¢ necessario que o leito da ferida seja
mantido com umidade fisiologica e temperatura em torno de 370C, utilizando coberturas
que sdo detentoras de umidade. Sua vantagem € ser um método indolor, ndo invasivo e
seletivo (destroi somente o tecido desvitalizado).

Desbridamento Quimico: método no qual sdo utilizadas enzimas proteoliticas para obter
remoc¢do mais rapida do tecido desvitalizado. Ndo é um método seletivo. Exemplo: colagenase,
estreptoquinase e papaina.

Desbridamento Mecanico: consiste na remocdo da necrose do leito da ferida utilizando
forga fisica. Pode ser usada friccdo com gaze, irrigagdo com jato de soro, curativo umido-seco,
instrumental cortante, podendo ser necessaria ou ndo a analgesia. Em unidades basicas este
desbridamento pode ser realizado apenas em feridas que se estendem até a fascia, desde que nio
haja necessidade de analgesia.

Desbridamento Cirtrgicos: realizados pela equipe médica, com objetivo de remover os
tecidos desvitalizados presentes no leito da ferida, por meio do uso de instrumental cirargico

cortante e realizado a beira do leito

Descriciao do Procedimento:

Lavagem das maos;

Reunir e organizar todo o material para realizar o curativo;

Colocar o paciente em posicao confortavel e explicar o que sera feito;
- Realizar o curativo em local de boa luminosidade e que preservado:

Fazer uso do EPI (6culos, mascara, luvas, gorro e jaleco branco); \

Envolver a bacia com o saco plastico, retirar o ar e dar um n6 nas

pontas. Depois, usd-la como anteparo para a realizagéo do curativo;

- Utilizar frasco de soro fisioldgico a 0,9%, fazer a desinfeccdo da parte superior do frasco
com alcool a 70%, e perfurar antes da curvatura superior, com agulha 40 x 12 mm (somente um
orificio); Obs.: O calibre da agulha é inversamente proporcional a pressido obtida pelo jato
de soro.

- Calgar as luvas de procedimento;

- Retirar a atadura e a cobertura da ferida;

- Se na remogdo da cobertura e/ou atadura da ferida, os mesmos estiverem bem aderidos
(grudados) na ferida, aplicar o soro fisiolégico em jatos, removendo com muita
delicadeza, evitando traumas e assim, retrocessos no processo cicatricial;

- Desprezar o curativo retirado juntamente com a luva no lixo;

- Calgar novas luvas de procedimento;
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Irrigar o leito da ferida exaustivamente com o jato de soro numa distdncia em torno de 20
cm até a retirada de toda a sujidade;

- fazer limpeza mecénica (manual) da pele ao redor da ferida com gaze umedecida em SF
0,9%. Em caso de sujidade pode-se associar gluconato de clorexidina degermante a 2%;

Nao secar o leito da ferida;

Aplicar a cobertura do leito da ferida com uma camada acido graxo essencial;

- Passar hidratante na pele integra adjacente a ferida, quando necessario, sempre apos a
colocagdo de coberturas;

- Fazer uso da cobertura secundaria com gaze;

- Enfaixar os membros em sentido distal-proximal, da esquerda para a direita, com o rolo
de atadura voltado para cima.

- Fazer o enfaixamento compressivo com uso de faixa elastica Sure Press®, quando apds
verificado a circunferéncia do tornozelo, se inferior a 18 cm ndo comprimir, de 18 a 26 cm
usar o retangulo pequeno como guia e maior de 26 cm usar o retdngulo grande como guia.
Inicia-se o enfaixamento pelo centro da planta do pé, com a extremidade inferior da
bandagem na base dos artelhos. Prender a bandagem com o polegar e comegar a enrolar
esticando a bandagem até que o retdngulo guia se torne um quadrado. Continuar aplicando
sempre esticando a bandagem sobrepondo a bandagem em 50% a cada volta. O
enfaixamento pode ser circular ou em “8” . Ao atingir a area logo abaixo do joelho cortar
o excesso da bandagem ou enrolar a extremidade e prender com fita adesiva. Em
membros edemaciados a bandagem deve ser verificada regularmente e pode ser necessaria
reaplicacdo frequente.

- Desprezar o frasco com resto de soro no final do dia;

- Promover a limpeza dos instrumentais utilizados conforme o Manual de Esterilizagao da
UBS;

Ressalvas:
- Retirar o plastico da bacia, de forma que néo a contamine, desprezando o mesmo no lixo; Se nédo

houver contaminagéo da bacia, utiliza-la para o préoximo curativo, repetindo o procedimento.

Ressalvas:

- Retirar o plastico da bacia, de forma que ndo a contamine, desprezando o mesmo no

lixo; Se ndo houver contaminagdo da bacia, utiliza-la para o préximo curativo, repetindo o

procedimento.
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Apéndice 6 — Ficha de controle dos curativos
1. IDENTIFICACAO:

Nome

Idade

DAT | HORARI | LOCAL MATERIAL
A O (UBS/Cas | (Quantidade)

a)

ASSISTEN
TE

EVENTOS
ADVERS
oS

Gaze

pt
Faixa

AGE

De germante

Gaze

pt
Faixa

De germante
AGE

Gaze

pt
Faixa

De germante
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AGE

Apéndice 7 — Protocolo de Ultrassom Venoso da Disciplina de Cirurgia Vascular
da FMB-Unesp

RELATORIO:
MID: Veias iliaca, femoral comum, femoral superficial, poplitea, tibiais posteriores e fibulares
pérvias, com valvulas competentes e compressiveis, sem sinais de refluxo a manobra de
compressdo distal.

Veia safena magna pérvia, tortuosa, com refluxo venoso patologico desde jungdo safeno
femoral até tornozelo. Maior didmetro de 1,56cm em croga. Conecta-se com varicosidades
anteriores a 36 e 26 cm acima da linha plantar (LP).

Veia safena parva pérvia com croga suficiente. Maior didmetro de 0,56cm em croga
Presenga de 2 (duas) veias perfurantes insuficientes:

-01 veia perfurante localizada em perna medial a 24cm acima da LP e posterior a
crista da tibia S5cm, com didmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena
magna.

-01 veia perfurante localizada em perna medial a 34cm acima da LP e posterior a
crista da tibia 6cm, com didmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena

magna

Coxasup |Coxamed |Coxa inf PJ Perna sup | Perna inf
Safena 0,56 Normal Normal Normal Normal Normal
magna 0,54
Safena Normal Normal
parva

MIE: Veias iliaca, femoral comum, femoral superficial, poplitea, tibiais posteriores e fibulares
pérvias, com valvulas competentes e compressiveis, sem sinais de refluxo a manobra de
compressdo distal.

Veia safena magna pérvia, tortuosa, com refluxo venoso patologico desde jungdo safeno
femoral até tornozelo. Maior didmetro de 1,56cm em croga. Conecta-se com varicosidades
anteriores a 36 e 26 cm acima da linha plantar (LP).

Veia safena parva pérvia com croga suficiente. Maior didmetro de 0,56cm em croga
Presenga de 2 (duas) veias perfurantes insuficientes:

-01 veia perfurante localizada em perna medial a 24cm acima da LP e posterior a
crista da tibia Scm, com didmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena
magna.
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-01 veia perfurante localizada em perna medial a 34cm acima da LP e posterior a
crista da tibia 6cm, com didmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena
magna

Coxa sup Coxa med | Coxa inf PJ Perna sup | Perna inf
Safena
magna
Safena
parva
CONCLUSAO:

SISTEMA VENOSO PROFUNDO NORMAL EM MMII
INSUFICIENCIA DE VEIAS SAFENAS MAGNAS BILATERALMENTE
INSUFICIENCIA DE VEIAS PERFURANTES BILATERALMENTE

Apéndice 8 — Protocolo transoperatoério

Protocolo Transoperatério

1. Internacao:
* Nome:
e Data: Horario:

* responsavel:
*  Procedimento
Proposto:

L]

2. Admissdo no Centro Cirtrgico
¢ Data: Horario:
*  Composi¢do da equipe anestésica:

(Assistente) Dr

(Residente) Dr

*  Procedimentos Anestésicos:

Horario:

* Composigdo da equipe cirurgica:
(Cirurgido) Dr Rafael Elias Farres Pimenta

Dr (Auxiliar)

Dr (Residente)

e Horario de inicio da
cirurgia:
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e Horario de término da

cirurgia:
*  Tempo de ablacdo
endovenosa:
*  Quantidade de espuma
utilizada: Polidocanol %
* Tipo de curativo e
local:
¢ Eventos adversos durante o ato
cirtirgico
* Encaminhamento a RA (Recuperacao
Anestésica):
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