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Consideracdes Iniciais

Os textos correspondentes a seguinte Tese de Doutoramento foram
elaborados de acordo com a recomendacdo da coordenagdo do Curso de POs-

graduacdo da UNESP, tendo como objetivo facilitar a publicacdo dos trabalhos.

A tese foi subdividida em quatro capitulos, todos redigidos no formato de
artigos cientificos. O primeiro capitulo, denominado “POLIDOCANOL VERSUS
GLICOSE PARA O TRATAMENTO ESCLEROTERAPICO DE
TELANGIECTASIAS DOS MEMBROS INFERIORES: PROTOCOLOS
PARA UM ESTUDO CLINICO, RANDOMIZADO E CONTROLADO -
PG3T” foi cadastrado no site de registro de estudos clinicos dos Estados Unidos da
América controlado pelo Food and Drug Administration (EUA, FDA) sob o registro
nimero NCT02657252, com intencdo de ampliar a relevancia e veracidade do
estudo, sendo redigido em tempo verbal futuro; o segundo capitulo, denominado
“ESTUDO CLINICO, RANDOMIZADO, CONTROLADO E TRIPLO CEGO
PARA COMPARAR POLIDOCANOL DILUIDO EM GLICOSE VERSUS
GLICOSE PURA PARA O TRATAMENTO DE TELANGIECTASIAS EM
MEMBROS INFERIORES - PG3T”, apresenta os resultados obtidos com a
aplicacdo clinica do primeiro protocolo de pesquisa, sendo redigido em tempo verbal
passado; o terceiro capitulo, denominado “POLIDOCANOL VERSUS GLICOSE
PARA O TRATAMENTO ESCLEROTERAPICO DE VEIAS
RETICULARES DOS MEMBROS INFERIORES: PROTOCOLOS PARA
UM ESTUDO CLINICO, RANDOMIZADO E CONTROLADO? foi cadastrado
no site de registro de estudos clinicos dos EUA controlado pelo FDA (Estados Unidos

da Ameérica, Food and Drug Administration) sob o registro numero NCT02054325,



Consideragdes Iniciais

com intengdo de ampliar a relevancia e veracidade do estudo, sendo redigido em
tempo verbal futuro; o quarto capitulo, denominado “ESTUDO CLINICO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO E TRIPLO CEGO PARA COMPARAR
POLIDOCANOL DILUIDO EM GLICOSE VERSUS GLICOSE PURA PARA
O TRATAMENTO ESCLEROTERAPICO DE VEIAS RETICULARES EM
MEMBROS INFERIORES”, apresenta os resultados obtidos com a aplicagdo

clinica do segundo protocolo de pesquisa, sendo redigido em tempo verbal passado.

As duas medicacOes investigadas nos estudos (polidocanol e glicose) nas
proporcdes polidocanol 0,2% diluido em glicose 70% e glicose 75% pura (para todas
as investigacOes) sdo amplamente utilizadas em técnicas variadas de escleroterapia
para telangiectasias e veias reticulares na pratica clinica, no Brasil. As medicagdes

sdo registradas para uso nos EUA, pelo FDA.

Essa pesquisa foi cadastrada no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Estadual Paulista — UNESP - Faculdade de Medicina de Botucatu com um dnico

protocolo, sob 0 nimero 4127/2012, vide “Anexo 1”.
Conflitos de Interesse e Financiamentos

e Os autores declaram que ndo tem nenhum conflito de interesse com os temas
abordados nessa tese

e A pesquisa recebeu financiamento integral da FAPESP (Fundacdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo) com nimero de protocolo 11034-
0/2012, sendo possivel a aquisicdo dos materiais e insumos necessarios para

esta pesquisa.
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CEAP: Classificagdo da doenca venosa cronica baseada na Clinica,
Etiologia, Anatomia e Fisiopatologia criada em 1994 no American Venous

Forum e atualizada em 2004;

. CEP: Comité de Etica em Pesquisa;

. cm: centimetros;

. d: dias (em Tabelas);

. DO: pré-tratamento;

. D7: sétimo dia apds o tratamento;

. D60: sexagésimo dia apds o tratamento;

. DMT2: diabetes mellitus tipo 2;

= EP: Embolia Pulmonar;

. FDA: Food and Drug Administration - 6rgdo governamental dos Estados
Unidos da América responsavel pelo controle dos alimentos (tanto humano
como animal), suplementos alimentares, medicamentos (humano e animal),
cosmeéticos, equipamentos médicos, materiais biolégicos e produtos
derivados do sangue humano;

. G: gauge

. HAS: Hipertenséo Arterial Sistémica;

. hiperpig.: hiperpigmentacdo (em Tabelas);

. IMC: indice de massa corporal,
. m: metros;

. MID: membro inferior direito;

. MIE: membro inferior esquerdo;

. mL: mililitros;
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mm: milimetros;

no: numero

STS: Sulfato tetradecil de sodio

T: tempo;

TCLE: Termo de consentimento livre e esclarecido;

TVP: trombose venosa profunda;



Lista de Simbolos
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#: classificacdo de Fitzpatrick para coloragdo da pele (em Tabelas);

%: percentual;

*: houve aderéncia a distribuicdo normal - Teste t de Student para amostras
independentes (em Tabelas);

<: menor;

>: maior;

+: ndo houve aderéncia a normalidade - Teste ndo paramétrico de Mann-
Whitney (em Tabelas);

1: teste de associagdo de Goodman para popula¢fes multinominais (em

Tabelas);
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