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RESUMO

OBJETIVOS: Avaliar a eficdcia da escleroterapia com espuma guiada por ultrassom (EGUS) no
tratamento de pacientes portadores de insuficiéncia venosa cronica grave (IVC) secunddria a varizes
utilizando a fotopletismografia digital como método objetivo através da mensuracdo do TEV antes e
depois do tratamento e questiondrio de qualidade de vida e de sintomas especificos como método

subjetivo, no periodo pré-operatdrio e 45 dias apds tratamento.

METODOS: 32 pacientes classificados como C4, C5 e C6 foram submetidos a aplicacio de
questiondrio de qualidade de vida e de sintomas (VEINES QOL e VEINES SYM) e aferidos o
tempo de enchimento venoso (TEV) por fotopletismografia digital antes e 45 dias depois do
tratamento da IVC através de EGUS. O teste do sinal foi utilizado para andlise estatistica da
melhora dos escores dos questiondrios € do TEV. O teste de McNemar foi utilizado para avaliagao

da melhora nos sintomas do impacto do tratamento nas atividades laborais e sociais dos pacientes.

RESULTADOS: Apo6s o tratamento com EGUS, lbuve melhora nos escores dos questionarios de
qualidade de vida e no tempo de enchimento venoso, com significancia estatistica (@ < 0,0001).
Também foi observado incremento na qualidade laboral e social, bem como melhora
estatisticamente dgnificativa nos sintomas: dor, cansaco, edema, queimacdo, pernas inquietas e

latejamento (p < 0,0001).Nao ocorreram complicagdes maiores ou efeitos adversos nesta série.

CONCLUSAO: A EGUS mostrouse eficaz, apresentou alto indice de satisfacio e com baixas taxas
de complicacdes maiores, ratificada pelos escores do VEINES QOL e VEINES SYM, bem como
pelos valores de TEV aferidos pela FPG.



ABSTRACT

OBJECTIVE: To investigate the correlation between subjective data obtained using a questionnaire
on quality of life and symptoms and objective data obtained by digital photoplethysmography
before and after the treatment of severe chronic venous insufficiency with ultrasound-guided foam
sclerotherapy.

METHODS: Thirty-two patients classified as C4, C5 and C6 according to the Clinical Etiological,
Anatomical, Pathophysiological classification answered the Venous Insufficiency Epidemiological
and Economic Study Quality of Life/Symptom questionnaire and had their venous filling time
measured by digital photoplethysmography before and 45 days after treatment of chronic venous
insufficiency with ultrasound-guided foam sclerotherapy. The sign test was used for statistical
analysis of the improvement in questionnaire scores and in venous filling time. The McNemar test
was used to evaluate the impact of improvement in symptoms on patients' work and social
activities.

RESULTS: There was a statistically significant improvement in quality of life scores and in venous
filling time, as well as in the following symptoms: aching legs, heavy legs, swelling, burning
sensation, restless legs, and throbbing (P < .0001). A statistically significantly improvement was
also observed in work and social quality of life after treatment (P < .0001). There were no major
complications or adverse effects in this series of patients.

CONCLUSIONS: Ultrasound-guided foam sclerotherapy showed to be efficient and had high levels
of satisfaction and low rates of major complications, which was confirmed by the scores of the
questionnaire on quality of life and symptoms and by values of venous refilling time as measured

by photoplethysmography
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1. INTRODUCAO

A insuficiéncia venosa cronica (IVC) € uma doenca comum na pratica clinica, mais
comumente associada a varizes dos membros inferiores, e suas complicacdes, principalmente a
tilcera venosa de estase, causam morbidade significativa'. A tlcera de estase afeta a produtividade
laboral e aposentadorias por invalidez, além de restringir as atividades da vida didria e de lazer.
Pacientes que apresentam quadros mais severos da doenca evoluem com perda de mobilidade

funcional e piora da qualidade de vida'.

Maffei er al?, em estudo epidemiolégico de alteracdes venosas de membros inferiores da
populacdo de Botucatu, SP, estimaram uma prevaléncia de varizes de 35,5% e de formas graves de

IVC com dlcera ativa ou cicatrizada de 1,5%, fato que gera impacto social significativo.

O tratamento 1deal para as varizes primarias dos membros inferiores deve ser pouco invasivo;
repetido quando necessario; livre de complicacdes significantes; efetivo para eliminar pontos de
refluxo e diminuir a hipertensdo venosa nas extremidades; de baixo custo; com melhora estética e

pouca necessidade de afastamento do trabalho’.

Habitualmente utiliza-se a intervengdo cirdrgica para o tratamento da IVC secunddria a
varizes dos membros inferiores, através de safenenectomia total ou parcial, com ou sem ressec¢ao
das varizes colaterais no mesmo ato cirdrgico®. No entanto, a demanda significativa de pacientes
portadores de IVC, e a necessidade de prevenir quadros mais graves e suas complicagdes

permitiram o aprimoramento de novas abordagens terapéuticas.

Dentre as opg¢des alternativas de tratamento das varizes e da IVC, destaca-se a escleroterapia
com espuma guiada por ultrassom (EGUS), com resultados satisfatérios, facilidade de execucdo,
sem necessidade de internagdo ou centro cirurgico para sua realizacdo e habitualmente de cardter

ambulatorial’.

Haé vdrios relatos de bons resultados clinicos no tratamento da IVC secunddria a varizes
através de EGUS, bem como a documenta¢do da oclusdo dos troncos venosos através da Ecografia
Vascular®’. Porém, sdo escassas as publicacdes que ratifiquem os resultados clinicos obtidos com a
EGUS através de parametros objetivos, como, por exemplo, as variacdes hemodindmicas que o

tratamento promove.

Uma forma de se mensurar objetivamente as variacoes hemodindmicas promovidas pelo
tratamento da IVC através de EGUS € por meio da fotopletismografia (FPG), especificamente

através do tempo de enchimento venoso (TEV). O TEV aferido pela FPG apresenta boa correlacdo
13



com as afericdes diretas da pressdo venosa nos membros inferiores®**°.

A FPG consiste em método rdpido, ambulatorial e ndo invasivo, e acrescenta dados
quantitativos e objetivos na avaliacdo anatdmica e no estudo da IVC''. E capaz de detectar
alteracdes hemodindmicas no sistema venoso e pode mensurar variagdes objetivas apds intervencao

terapéutica'%.
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2. OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivos:

1-  Avaliar a eficdcia da EGUS no tratamento de pacientes portadores de IVC
secunddria a varizes utilizando:
a- FPG como método objetivo através da mensuragdo do TEV antes e
depois do tratamento da IVC;
b- Questiondrio de qualidade de vida e de sintomas como método

subjetivo, no periodo pré-operatério e 45 dias apds tratamento.
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3. REVISAO DA LITERATURA

As varizes de membros inferiores constituem doenca frequente na pratica clinica, e
representam a mais comum das alteracdes vasculares'>. Sdo caracterizadas por tortuosidades,
alongamentos e aumento do didmetro das veias, que abrange desde as telangiectasias até dlceras ndao
cicatrizadas, em consequéncia da hipertensdo venosa cronica causada por refluxo e/ou obstrugio'”.

Estudo realizado por Cabral'” descreve prevaléncia de 50% de casos de insuficiéncia venosa
cronica, compreendendo varizes com classificacio CEAP'® de 2 a 6, sendo 57,5% em mulheres e
34 4% em homens, acima de 15 anos de idade.

Os estdgios mais avancados da insuficiéncia venosa cronica cursam com alteracdes troficas
e a presenca de ulcera venosa. Estima-se que podem atingir 1% da populagdo adulta, e quando
analisados os pacientes acima de 70 anos, esse niimero pode chegar a 3%'”. No Brasil, Maffei et al.
descreveram prevaléncia de tlcera venosa na populacio adulta de 1,5%”.

A causa da incompeténcia valvular nas varizes primdrias permanece desconhecida, porém,
muitas anormalidades estruturais e bioquimicas da parede da veia t€ém sido relatadas, como o
aumento de coldgeno e a diminui¢do tanto de células musculares lisas quanto do conteddo de
elastina 81920
Os estudos sugerem que tais mudancas na parede da veia precedem o desenvolvimento do
refluxo®®*. A incompeténcia valvular é assim um fendémeno secundario, resultado da dilata¢io da
parede da veia enfraquecida com alargamento do anel valvular, impedindo a coapta¢do adequada
dos folhetos™, pois a resisténcia das vélvulas é muito maior do que a resisténcia da parede venosa®>.

As causas de varizes secunddrias estdo relacionadas com sindrome pds-trombotica,
gravidez, fistulas arteriovenosas traumdticas, angiodisplasias e compressdes extrinsecas®*.

Embora a hipertensdo venosa esteja na base das manifestacdes da insufici€éncia venosa
cronica, a relacdo fisiopatoldgica entre a hipertensdo venosa e ulceracdo permanece obscura.
Hipdteses iniciais de que a estase venosa causava a ulceragdo foram contestadas na literatura. A
concentracdo de oxigénio no sangue venoso no leito de drenagem das ulceras € alto, a passagem de
contraste através dos sistemas arterial e venoso da extremidade inferior em pacientes com ulcera €
acelerada, e exames de PET scan mostram um consumo de oxigénio reduzido no leito ulceroso> ¢,

Teorias posteriores sugeriram que fistulas arteriovenosas abririam em resposta a pressoes
venosas elevadas. No entanto, estudos utilizando macroagregados e PET Scan falharam em
confirmar a presenca de tais fistulas®’. Pressdes persistentemente elevadas no lado venoso do leito
capilar podem causar transudacdo e exsudacdo de fluidos e macromoléculas, como descrito por

Pappenheimer”® e Landis*®. A molécula de fibrina atuaria como um “cuff ” e bloquearia a difuso

tecidual, criando condi¢des de isquemia tecidual e consequentemente promoveria condigdes para a
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ulceracdo’~!. Porém, sdo hipGteses que ndo avaliaram se outras macromoléculas poderiam causar o
mesmo fendmeno’?.
E por fim, h4 teorias que descrevem um papel inflamatério importante na fisiopatologia da

dlcera venosa, envolvendo agregacdo leucocitaria®®**

, radicais livres e ativacdo de mastdcitos.

A compreensdo dos mecanismos fisiopatolégicos que causam as alteracdes troficas nos
casos avancados de IVC ainda € parcial. Mas as evidéncias apontam para uma série de fatores que
se somam para a progressao da doenca, marcada por isquemia tecidual local e fatores inflamatdrios
complexos, elementos determinantes para a ocorréncia da tlcera venosa.

E existe associagdo entre a gravidade dos sinais e dos sintomas com o refluxo decorrente das
alteracdes nas vélvulas, tanto do sistema venoso profundo quanto do superficial>. O refluxo venoso
€ preditivo para a génese da ulcera venosa, principalmente se superior a 10 ml/s, independentemente
se localizado em veias superficiais ou profundas’®.

Portanto, para um tratamento efetivo e duradouro da insuficiéncia venosa cronica €
fundamental a eliminacdo da origem do refluxo venoso.

3.1. Técnicas operatdrias

Como descrito por de Medeiros CAF?’, desde Aurelius Cornelius Celsius (53 a.C.- 7 d.C.) ja
se realizava a exérese de varizes através de incisdes escalonadas, seguindo os mesmos principios da
cirurgia realizada nos dias atuais.

Outras e imprescindiveis mudangas ocorreram com o passar do tempo, principalmente no
comeco do século XX, com as técnicas de fleboextracdo de Mayo (1904), Keller (1905) e Babcock
(1907), que projetou o fleboextrator nos moldes dos instrumentos utilizados atualmente®®.

Desde 1985, com a publicagdo da técnica de ligadura endoscépica de veias perfurantes®”, o
tratamento das varizes teve um longo periodo de estagnacdo, sem inovacdes que trouxessem
incremento nos resultados ja alcangados até entdo.

Porém, na ultima década o tratamento de varizes experimentou grande expansdo de opg¢oes
terapéuticas, através de técnicas menos invasivas, auxiliadas pela ultrassonografia, como a
termoablacdo endovenosa por radiofrequéncia, por laser e a EGUS, proporcionando resultados e
taxas de sucesso compardveis a técnica convencional, com menor morbidade*”.

3.2. A escleroterapia com espuma guiada por ultrassom (EGUS)

Escleroterapia é a ablacdo direcionada de veias varicosas, por injecdo intravenosa de um
medicamento esclerosante na sua forma liquida ou transformado em espuma.

Os esclerosantes promovem lesdo irreversivel do endotélio venoso e possivelmente de
outras camadas da parede da veia.

Ap6s escleroterapia bem sucedida e a longo prazo, as veias transformam-se em um corddo

fibroso, um processo conhecido como esclerose! ™4,

17



O objetivo da escleroterapia ndo € promover a trombose do vaso, haja vista que assim a
tendéncia € de recanalizagdo, mas de gerar um cordao fibroso definitivo, equivalente a remog¢ao
cirirgica da veia.

A primeira inje¢cdo de um liquido no interior do corpo humano remonta provavelmente a
Elsholz (1623-1688) e a primeira injecio de um produto medicinal para se obter um efeito
esclerosante é atribuida a Zollikofer, em 1682. Deve-se a Charles Gabriel Pravaz (1791-1853) o
desenvolvimento de uma série de seringas em vidro e metal, permitindo ajuste de doses de injecdo e
ao utilizar uma agulha cortante, tornou desnecessdria a disseccdo do vaso. A partir desse ponto,
tornou-se possivel o uso generalizado das inje¢des com fins escleroterapéuticos™®.

3.3. Os agentes esclerosantes

O mais antigo esclerosante detergente foi utilizado por Higgins e Kittel em 1930 e trata-se
do morruato de sédio. Em 1937, foi descrita a utilizacdo do oleato de etanolamina por Biegeleisen.
O sulfato tretradecil de sodio foi introduzido em 1946 por Reiner e, 20 anos depois, Henschel
(1913-1999) descreve os resultados do uso de polidocanol como agente esclerosante.

O polidocanol foi descoberto como agente esclerosante quando, no final da década de 40 e
inicio da década de 50, pesquisavam-se novos agentes anestésicos locais, dentre eles representantes
de éteres alquil poliglicol. Ao se realizar injecOes intravasculares em concentracdes mais altas, o
polidocanol causava irritacio da parede do vaso. Henschel, em 1963, suspeitou que esse efeito
colateral poderia ter utilidade terapéutica. Entre 1963-66, ocorreram os testes com a droga e logo
ap6s tiveram inicio as vendas de soluciio de polidocanol para fins de escleroterapia®’.

Dentre os esclerosantes, somente os tipo detergente podem ser utilizados sob a forma de
espuma. Apos quase uma década do uso do morruato de sodio, McAusland descreveu a utilizagdo
desta substancia em forma de espuma para escleroterapia de telangiectasias, ao agitar o frasco
tampado com um borracha e aspirar a espuma decorrente da agitagﬁo46. Descreveu as vantagens da
utilizacdo da espuma, como de ser mais facil a visualizacdo ao percorrer as telangiectasias e
abranger uma drea maior de tratamento. O oleato de etanolamina foi utilizado em forma de espuma
desde 1944*" ¢ o polidocanol também foi usado como espuma mesmo antes de ser lancado no
mercado*®.

3.4. Métodos de producao de espuma

Virios avangos na drea de engenharia para solu¢dao de problemas outros, como por exemplo
o combate a incéndios, permitiram o desenvolvimento de conhecimentos sobre o processo de
producdo de espuma.

O inicio da técnica de escleroterapia que se aplica na atualidade, ocorreu com Orbach em
1944, apesar de ndo haver nessa publicacio nenhuma mencio especifica 2 utilizagio de espuma®®

Descreveu o método de “air block” que consiste na injecdo de pequena quantidade de ar na veia
18



antes da injecdo propriamente dita do esclerosante, com o intuito de esvaziar a veia de qualquer
sangue, permitindo um maior contato do esclerosante com a parede do vaso a ser tratado.

No mesmo ano da publicacio de Orbach, Foote*” publica acerca do uso da escleroterapia
com espuma decorrente da mistura através de agitacdo entre oleato de etanolamina e ar ambiente,
numa proporcao de 1 para 1.

E Sigg*® sugere a combinagio das técnicas de Orbach e Foote, apds quatro mil tratamentos
sem complicagdes, declarando que, ao se realizar a injecdo de espuma, € ndo somente ar, o método
se torna mais benéfico, proporcionando maior tempo de contato do esclerosante com a parede do
vaso que se deseja tratar.

O desenvolvimento seguiu e Fluckiger discutiu pela primeira vez que, quanto menores
forem as bolhas que constituem a espuma, maior € a drea de contato com o endotélio e maior € o
poder de esclerose. Dessa forma, a obtencdo de espuma homogénea e com bolhas mindsculas
constitui condi¢do importante para o sucesso terapéutico. A partir desse ponto, foram descritas
técnicas para a obtencdo de espuma*®, pelo préprio Fluckiger, e especialmente por Mayer e Bruke
em 1957, que propuseram um sistema de seringa com dois €mbolos, que permitia excelente meio de
mistura entre o esclerosante e o ar.

3.5. Ultrassonografia vascular

A ecografia vascular trouxe grande impulso para o desenvolvimento da técnica. Knight et
al™® descreveram a utilizacdo terapéutica do ultrassom, a fim de aumentar a seguranca do
procedimento, especialmente no aspecto do acesso venoso e da prevencdo da inje¢do extravascular
de esclerosante. Schadeck’ ' em 1993, adicionou etapa importante na evolucdo da técnica, ao
descrever a progressdo da espuma dentro das veias, como um meio de contraste ecografico ideal,
desde o ponto de puncido até o sistema venoso profundo.

Mas foi a partir de 1994 que, apds solicitar seu registro de patente para uma ‘“espuma
injetada”, que Juan Cabrera®® promoveu grande interesse e propagacdo da técnica de EGUS. Um
ano depois, publica sua primeira série de casos™ que, do ponto de vista histérico, combina os
aspectos benéficos da escleroterapia com espuma com as possibilidades da orientagdo ecografica e
da vigilancia em tempo real.

3.6. Avancos recentes

Como o pedido de concessdo de patente feito por Cabrera s6 foi publicado em 1999, houve
especial interesse na criacdo de novos métodos para a confeccdo de espuma. Em 1997, Monfreux
descreve seu método de pressdao negativa, em que ocorria a entrada de ar pela fenda entre o émbolo
e o cilindro da seringa, ao se aspirar o agente esclerosante. Este método sofreu discretas variagdes,
realizadas por Saudon e Benigni, e depois Santos Gaston, todas seguindo o principio da pressdao
negativa®®.
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No ano de 2000, ocorreu grande avanco na escleroterapia com espuma, quando Lorenzo
Tessari apresentou sua técnica com uma torneira de 3 vias, que era capaz de preparar muito bem a

espuma a um custo extremamente baixo’*.

Ao ser pesquisada uma técnica apropriada para a preparacdo de uma espuma mais
padronizada, porém ainda assim mais barata, constatou-se que todos os métodos disponiveis até
2000 tinham a desvantagem de reprodutibilidade precéria. A partir do método descrito por Tessari,

o procedimento foi padronizado®’.

O método Tessar?” consiste na utilizacio de duas seringas descartdveis, uma de 3 ml
contendo 1 ml do esclerosante, outra de 5 ml contendo 4 ml de ar. Estas seringas sdo conectadas
entre si por meio de uma torneira de trés vias, e com passagens alternadas de uma a outra, pelo
menos 20 vezes, mistura-se o ar com o liquido, formando assim a “espuma”. Este método gera uma
espuma homogénea, relativamente estivel e com um tamanho em torno de 250 micrometros de
diametro.

Atualmente, o European Guidelines for Sclerotherapy in Chronic Venous Disorders®®,
ratificando estudo publicado por Gloviczki'’, recomenda a técnica descrita por Tessari com grau de
confianca 1A para a confec¢do de espuma para EGUS.

A escleroterapia, liquida ou com espuma, ¢ um método seguro e eficaz para o tratamento de
telangiectasias, varizes reticulares e varizes subcutineas, como corroboram grande série de
estudos*~7"%

A escleroterapia liquida € considerada o tratamento padrdo para as telangectasias e varizes
reticulares, permitindo alcancar uma melhora de até 90%°®. Porém, quando avaliados os resultados
para o tratamento de varizes tronculares, a escleroterapia liquida apresentou resultados inferiores a

cirurgia convencional® e mostrou-se menos efetiva que a escleroterapia com espuma®®’2.

Apesar da técnica de espuma ser atrativa para o paciente, pois dispensa anestesia, internacao

e 0 repouso, as indicacdes deste tratamento devem seguir critérios técnicos estabelecidos’.

Os objetivos da escleroterapia foram descritos por Baccaglini et al.’* e constituem: o
tratamento de veias varicosas e prevengao das possiveis complicacdes; a redug@o ou eliminacao dos
sintomas existentes; melhora da hemodinamica patologicamente alterada e obtencao de um bom
resultado que satisfaga certos critérios estéticos e funcionais. Esses objetivos foram ratificados pelo

o European Guidelines for Sclerotherapy in Chronic Venous Disorders ®.
As indicacdes de EGUS Segundo o Consenso Europeu’® sdo:

- Veias safenas incompetentes (Grau 1A);

- Varizes tronculares (Grau 1B);
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- Perfurantes incompetentes (Grau 1B);
- Varizes reticulares (Grau 1A);
- Telangiectasias (Grau 1A);
- Varizes residuais e recorrentes apds intervencdes anteriores (Grau 1B);
- As varizes de origem pélvica (Grau 1B)
- As varizes na proximidade de dlceras de perna (Grau 1B);
- Malformagdes venosas (Grau 1B).

As contraindicagGes absolutas sdo:
- Alergia conhecida ao esclerosante;
- Trombose aguda das veias profundas (TVP) e/ou tromboembolismo pulmonar embolia (PE);
- Infecc@o local na area de escleroterapia ou grave infeccdo generalizada;
- Imobiliza¢do prolongada e/ou confinamento para a cama;
- Forame oval patente e sintomatico.

Contraindicacdes relativas:
- Gravidez;
- Amamentacdo (interromper a amamentacdo por 2-3 dias);
- Doenga arterial periférica oclusiva grave;
- Pacientes clinicamente debilitados;
- Forte predisposicao a alergias;
- Alto risco de tromboembolismo (por exemplo, histéria de eventos tromboembolicos,

trombofilia grave documentada, estados de hipercoagulabilidade e neoplasia em atividade);

- Trombose venosa superficial aguda;
- Distirbios neurolégicos, incluindo enxaqueca, seguindo escleroterapia prévia com espuma.

3.7. EGUS no Brasil

No Brasil, Figueiredo er al.” publicaram uma série de casos, mostrando a primeira
experiéncia brasileira com espuma de polidocanol, com bons resultados em 84% dos pacientes,
acompanhados por um periodo de 12 meses. Silva MAM?" et al descrevem os resultados obtidos
polidocanol e apresentam taxa de cicatrizacdo de 84%, com tempo médio para cicatrizacdo de 37
dias. Esses dados sao ratificados por estudo publicado por nés'®, mostrando taxas de cicatrizacdo de
85% e melhora nos sintomas como dor, peso, cansago, queimacgdo, parestesia e prurido com

significancia estatistica, no tratamento da IVC grave através de EGUS.

3.8. Questionario de sintomas e qualidade de vida
A IVC € uma doenga caracterizada por grande leque de manifestacOes clinicas. Estas

apresentacdes incluem os sinais clinicos como as telangiectasias, veias varicosas, edema, alteracdes
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de pele e ulceras de perna, e sintomas venosos (por exemplo, inchaco nas pernas, dor, sensacdo de
peso)76’77. A IVC é comum na populagdo em geral, e sua taxa tende a aumentar devido ao
envelhecimento da populacdo. Os custos relacionados diretamente a IVC sdo altos por causa de sua

7781 Porém, hd custos indiretos substanciais também

prevaléncia, morbidade e cronicidade
associados com a dor, incapacidade laboral e sofrimento que caracterizam a IVC e causam impacto
negativo na qualidade de vida dos pacientes’®.

Uma limitacdo nas andlises dos desfechos clinicos reside no fato de ndo ser mensurado o
impacto da doenca venosa através da visao do préprio paciente e sua descricdo da influéncia na
qualidade de vida cotidiana. AfericOes genéricas da qualidade de vida, destinadas ao uso em
diferentes doengas, permitem comparagdes entre estudos e realcam a generalizacio, enquanto que
as medidas para doencas individuais, desenvolvidas para uso em uma condi¢cdo especifica para
atingir os efeitos associados 4 doenga, sdo mais sensiveis na deteccdo dos efeitos do tratamento®.

A medida genérica mais comumente utilizada na IVC € o SF-36, que tem sido utilizado para

83-85 86-88

avaliar o resultado em veias varicosas e ulceras de perna . Outras medidas genéricas

utilizadas foram o Nottingham Health Profile, utilizado para tlceras de perna em quatro estudos®’ !

e um para veias varicosas® .

A forca das medidas genéricas € determinada por medidas cientificamente rigorosas com
propriedades psicométricas comprovadas (ou seja, a confiabilidade, validade, a capacidade de
resposta). No entanto, medidas genéricas ndo dao um panorama completo do impacto da IVC per se
na qualidade de vida. Além disso, estudos anteriores que utilizaram medidas genéricas para
investigar a qualidade de vida em varizes ou ulceras de perna e ndo o espectro completo da IVC.

Evidéncias de literatura’’ e andlise de especialistas’® confirmam a necessidade de uma
medida cientificamente rigorosa, o que € apropriado em todo espectro de condi¢des relacionadas
com a IVC, para avaliar os resultados relatados pelos pacientes em ensaios clinicos, estudos
epidemioldgicos e de auditoria médica.

Existem basicamente duas maneiras de acompanhar os resultados na doenca venosa:
podemos usar uma medida da qualidade de vida percebida pelo paciente, ou o médico/pesquisador
pode avaliar e relatar os sinais clinicos. Existem muitas definicdes de qualidade de vida e como
muitas maneiras de medir isso. No entanto, os conceitos-chave incluem a atencdo para a perspectiva
do paciente, uma avaliagdo realista de efeito funcional da doenga na vida didria e uma consideracao
de estratos fisico, social e psicolégico’®. A Organizacio Mundial de Satide emitiu uma declaracio
sumadria, em 2002, que, em parte, definiu QV como "um conceito multidimensional relativo aos
sintomas, deficiéncias, estado funcional, estados emocionais e dominios de satide" 93 Para um
instrumento de qualidade de vida ser uma medida valiosa do que se pretende, deve ser confidvel e

vilido. E para ganhar popularidade entre os pesquisadores e clinicos, ele também deve ser prético’>.
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Os principais questiondrios de qualidade de vida especificos para avaliagdo da doenca
venosa sdo: o Aberdeen Varicose Vein Questionnaire (AVVQ), o Venous Clinical Severity Score
(VCSS) e o Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study — Quality of life/Symptom
(VEINES-QOL/Sym).

O Aberdeen Varicose Vein Questionnaire®® (AVVQ) é um inquérito de 13 perguntas
abordando vdrios elementos da doenca varicosa. Os sintomas e questdes sociais, incluindo dor,
edema nos tornozelos, ulceras, a utilizagdo de terapia de compressdo e o efeito das varizes nas
atividades didrias, sdo examinados, somados ao impacto estético das veias varicosas. O questiondrio
¢ pontuado de O (indicando que ndo houve efeito sobre o paciente) a 100 (indicando resolugdo do
quadro). Smith et al*® compararam 0 AVVQ com o SF-36 e mostraram correlacio positiva entre os
questionarios, pontua¢des mostraram um aumento significativo, indicando melhora clinica apds a
cirurgia para o tratamento de varizes.

O Venous Clinical Severity Score (VCSS) foi desenhado por um comité para incluir nove
caracterfsticas da doenca venosa avaliados em uma escala de gravidade que vai de O a 3. Para evitar
confusdo com a escala CEAP e para gerar uma pontuagdo dindmica, as categorias do VCSS sdo
apresentadas em uma base elementar para dar €nfase as sequelas mais graves de doenca venosa que
tendem a mostrar maior mudanga em resposta a terapia. Estes incluem alteracdes na pele (que
foram expandidos para incluir pigmentacdo), inflamagdo, endurecimento e ulceras (incluindo o
nimero, tamanho e duracdo). A versdao atual do VCSS contém uma categoria para a compressao,
com maiores escores que representam maior adesdo ao tratamento. O VCSS tem sido amplamente

discutido e ratificado em trabalhos examinando os resultados das terapias para a doenga venosa’*

101

Em virtude de existirem poucos questiondrios especificos que preencham todos os quesitos
para avaliar a QV em pacientes com IVC, e a maioria deles negligenciar a avaliacdo do impacto
funcional, psicoldgico e social da doencga, foi desenvolvido o Venous Insufficiency Epidemiological
and Economic Study — Quality of life/Symptom (VEINES-QOL/Sym)'°? - um instrumento especifico
para avaliacdo da qualidade de vida na IVC.

O formato dos itens, seu conteido e a escala de respostas foram elaborados com base no
Medical Outcomes Study Shortform 36 (SF-36), que € um instrumento genérico para avaliacdo da
QV. O VEINES-QOL/Sym foi validado em quatro paises (Canadd, Bélgica, Franca e Itdlia) e
possui versdes em inglés, francés, francés canadense e italiano'®*-'%* .

O VEINES-QOL/Sym, na vers@o original, consiste em um questiondrio autoaplicavel com
26 itens: dez relacionados aos sintomas, nove ao desempenho das atividades de vida didria, um ao

horario do dia que os sintomas sdo mais intensos, um as alteracdes ocorridas com relacdo a doenga

no ultimo ano e cinco ao impacto psicolégico.
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Como descrito por Moura RMF ez al'®, O VEINES-QOL/Sym produz dois escores, sendo
um a estimativa do impacto da IVC na QV, o VEINES-QOL, e outro relacionado aos sintomas
decorrentes da doenca venosa cronica, o VEINES-Sym. Para obtencdo do escore total do
VEINESQOL, devem ser considerados os 25 itens que compreendem as questdes 1,3,4,5,6,7¢ 8
do questiondrio, a questdo 2 deve ser relacionada ao hordrio do dia em que os sintomas sao mais
intensos, e ndo deve ser utilizada para cdlculo do escore, fornecendo apenas informagdo
descritiva'®>.

O escore produzido pelo VEINES-Sym inclui dez itens (questdes 1 e 7). Destes, nove estido
relacionados aos sintomas: pernas pesadas, pernas doloridas, inchago, caimbras noturnas, sensacao
de calor ou queimacdo, pernas inquietas, latejamento, prurido e sensa¢do de formigamento. Tais
sintomas sdo avaliados de acordo com a frequéncia, utilizando uma escala tipo Likert de cinco
pontos. O outro item, a questdo 7, estd relacionado a dor nas pernas e € avaliado quanto a
intensidade por uma escala tipo Likert de seis pontos'’”.

Inicialmente, para o cdlculo dos escores do VEINESQOL e do VEINES-Sym, as seguintes
etapas devem ser seguidas: recodificacdo das questdes 3, 6 e 7 (inversdo do valor dos escores);
célculo da média e do desvio padrdao de cada item; padronizacdo de cada item em um escore Z de
média zero e desvio padrdo igual a um, e cdlculo do valor do escore do individuo menos a média da
questdo dividida pelo desvio padrdao. O escore total é calculado como a média dos escores Z dos
itens envolvidos neste. O escore final € transformado de modo a apresentar média igual a 50 e
desvio padrao de 10, multiplicando-se o escore total por 10 e adicionando 50 ao resultado. Se
menos de 50% dos 25 itens incluidos no escore VEINES-QOL ndao s@o respondidos, o escore final
nao € calculado, e a resposta do individuo € considerada ausente. Da mesma forma, se hd menos
que 50% dos dez itens respondidos, o escore VEINES/Sym ndo é calculado.

O tempo considerado para as questdes relacionadas aos sintomas, as limitacdes na vida didria
e ao impacto psicolégico compreende as dltimas quatro semanas’®. Tanto para o VEINES-QOL
quanto para o VEINES-Sym, escores maiores indicam melhores desfechos!'®**19%.

3.9. Fotopletismografia digital

A avaliagdo hemodindmica do sistema venoso e das doengas venosas pode ser realizada
tanto pela mensuracdo invasiva da pressdo venosa ambulatorial quanto por mensuracdo nao
invasiva através de pletismografia a ar, por fotopletismografia digital e pela ecografia vascular'*®.

A pressao venosa ambulatorial € classicamente considerada o método ideal de avaliacdo
hemodinamica de pacientes com IVC. Contudo, devido a caracteristica de invasibilidade, seu papel

no seguimento rotineiro desses pacientes ainda é discutido'’

. Além disso, Bays et al. demonstraram
que os valores da fragdo de volume residual na pletismografia a ar apresentam boa correlacdo com a

pressdo venosa ambulatorial'°®. Porém, apesar de ser alternativa eficaz na mensuraco da gravidade
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da insuficiéncia venosa crdnica, trata-se de aparelho volumoso e de exame demorado'®.

A fotopletismografia consiste em exame capaz de fornecer dados sobre tempo de
reenchimento venoso apds exercicio, e dessa forma, permite avaliar a capacidade valvular de
impedir o refluxo venoso em ortostase.

O tempo de enchimento venoso aferido pela fotopletismografia ¢ uma medida funcional
bem estabelecida do volume sangiifneo da microcirculagio da pele'®®, definido como o tempo
medido em segundos, necessario para reencher a microcirculacdo da pele depois de uma série de

contracdes musculares da panturrilha que comprimem as veias e promovem o retorno venoso' ',

Utilizada extensivamente por trés décadas na Europa''’

, a FPG pode fornecer dados
quantificaveis sobre TEV e dd uma estimativa da gravidade da insufici€éncia venosa, somando-se
assim 2 avaliacdo subjetiva da IVC''°. O TEV medido pela FPG correlaciona bem com as medicdes
da pressdo venosa ambulatorial direta, como descrito em série de estudos®?*1°,

Kulkarni et al. encontraram melhora significativa na média do TEV em pacientes
submetidos 2 cirurgia venosa superficial como parte de seu tratamento para tlcera venosa cronica'?.
Descreveram também que os pacientes que tiveram recidiva da tdlcera nio apresentaram melhora no
TEV apés o tratamento, concluindo que um TEV baixo apds a cirurgia prevé a recorréncia da
ulcera.

Darvall et al''!

estudaram 246 pacientes com IVC classificados como CEAP 3 a 6 através de
FPG e questiondrios de qualidade de vida geral e especifico para doenga venosa e tratados através
de EGUS. Mostraram dados consistentes de correlacdo entre a gravidade da doenga e baixos escores
de qualidade de vida prévios ao tratamento. No mesmo estudo descrevem melhora tanto dos escores
de qualidade de vida quanto dos valores do TEV apos o tratamento, em um seguimento de minimo

de 6 meses.
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4. MATERIAIS E METODOS
4.1. Delineamento de estudo

Estudo observacional, longitudinal, analitico e comparativo em que todos os pacientes foram
analisados por fotopletismografia e de questiondrio de qualidade de vida e de sintomas antes e

depois de EGUS, acompanhados por um periodo 45 dias.
4.2. Local do estudo

Realizou-se este estudo no Hospital Regional da Asa Norte, na cidade de Brasilia/DF, no
periodo de dezembro de 2012 a fevereiro de 2013. A realizacdo deste estudo foi aprovada pelo
Comité de Etica e Pesquisa da Fundagdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satide - FEPECS sob
o protocolo CAAE: 06791512.1.0000.5553.

4 3. Critérios de Inclusao

Foram selecionados pacientes com idade superior a 18 anos, portadores de IVC de membros
inferiores com quadros clinicos classificados como C4, C5 e C6, seguindo a classificacio CEAP? e
refluxo venoso na veia safena magna com padrdao do tipo proximal, multisegmentar ou difuso

diagnosticado pela ultrassonografia vascular com Doppler.

4 4. Critérios de Exclusao
Foram excluidos os pacientes com TVP aguda ou sem recanalizacdo ao ultrassom; varizes
sem acometimento do sistema de safenas e/ou perfurantes com refluxo; relato de trombofilia,
neoplasia ativa ou em acompanhamento, doenca pulmonar referida e insuficiéncia arterial periférica

(indice tornozelo-braco <0.9).
4.5. Populacao Estudada

A técnica de amostragem foi do tipo conveniéncia, pareada, arrolada de forma consecutiva.
Composta por 32 pacientes com varizes primarias dos membros inferiores, com classificagdo clinica
CEAP 4, 5 ou 6 e portadores de refluxo do tipo proximal, multi-segmentar e difuso na veia safena

magna.
4.6. Técnica

Os pacientes selecionados receberam explicagdo detalhada, fornecida pelo autor, sobre o
tratamento de escleroterapia com espuma de polidocanol. Aqueles que concordaram e assinaram o

termo de consentimento (Apéndice A), foram incluidos no estudo.

A doenca foi identificada através de anamnese, exame clinico e por método ndo-invasivo de
ultrassonografia vascular. O tratamento foi realizado em um membro varicoso de cada paciente de

cada vez, nos casos de doencga bilateral.
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4.6.1. Avaliacao ultrassonografica antes do procedimento

Os pacientes foram avaliados com aparelho de Eco-Doppler Colorido marca MyLab 40
(Esaote™ . Génova, Itdlia), utilizando um transdutor multifrequencial de 8-10MHz. Todos os
exames foram realizados pelo mesmo médico examinador, com formacdo na drea de angiologia e
cirurgia vascular, titulado pela Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular em
Ecografia Vascular.

Realizou-se 0 exame venoso de acordo com a seguinte técnica''?'!3:

- Avaliacdo da perviedade do sistema venoso profundo para a exclusdao de trombose venosa
recente ou antiga, com o paciente em decubito dorsal, através de cortes ultrassonograficos

transversais em modo B e manobras de compressibilidade das veias.

- Estudo da veia safena magna, realizado com o paciente em ortostase, para a obtencdo das
imagens das veias em cortes ultrassonograficos bngitudinais. Com o auxilio do mapeamento do
fluxo em cores, avaliou-se o funcionamento valvular pelas manobras de Valsava e de compressao
muscular manual distal ao posicionamento do transdutor, a fim de produzir e detectar refluxo no
sistema venoso superficial e determinar o didmetro da veia safena magna na crossa, no ter¢o médio
da coxa (ponto médio entre a prega inguinal e a interlinha articular do joelho) e na interlinha

articular do joelho.

- Pesquisa das fontes de refluxo e drenagem. As fontes causadoras de refluxo foram a jung@o
safeno-femoral, as tributdrias da crossa da safena, as veias perfurantes e as veias tributdrias originadas
da safena externa ou de veias perfurantes. Os pontos de drenagem pesquisados foram as tributarias

colaterais e as veias perfurantes na coxa e perna.

4.6.2. Técnica de fotopletimografia antes e depois do procedimento

Fotopletismografia digital quantitativa obtida através do aparelho Hadeco (Hayashi Denki
CO. LTD, Kawasaki, Japdo) foi usada para medir o tempo de reenchimento venoso pds-exercicio na
posicdo sentada''* com o membro pendente. A sonda de FPG foi anexada 2 pele usando uma fita
adesiva a pelo menos 10 cm acima do maléolo medial e 1-2 cm posterior a borda subcutanea da
tibia. Todas as areas de cicatrizes, varizes proeminentes ou pigmentacdo foram evitadas. Com o
paciente ainda imével em repouso, o aparelho automaticamente promove a calibragem do sinal, e
uma vez que uma linha de base estdvel era obtida, iniciou-se o exercicio de dorsiflexdo plantar.
Pacientes completaram 10 movimentos de dorsoflexdo plantar durante um periodo de 10 segundos,
sendo, entdo, solicitados que descansassem tdo imével quanto possivel. Quando a curva de

enchimento retorna ao nivel basal prévio ao exercicio, o aparelho imprime a curva, fornecendo o

tempo de reenchimento - TEV (segundos) a partir da curva at¢ um mdaximo de 45s. O exame foi
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repetido trés vezes com intervalo de 2-5 min para cada membro, e a média das trés afericdes foi
utilizada. O tempo de reenchimento venoso (TEV) normal foi definido como = 20 s. A medida do

tempo de reenchimento venoso foi repetida em cada membro tratado, 45 dias apds conclusdo do

tratamento com espuma (EGUS).
4.6.3. Técnica de escleroterapia com espuma de polidocanol
Puncdo Venosa

Os pacientes foram posicionados em decubito lateral ipsilateral a safena a ser tratada, com
intencdo de facilitar a exposicdo do trajeto da veia. As puncdes foram guiadas por ultrassom em
corte transversal, com ecalpe (também conhecido como agulha Butterfly) 21, 23 e 25 e/ou Jelco 20

(Abocath®), a depender da profundidade da veia’S. (Figura 1)

Foram realizadas a0 menos uma pun¢@o na veia safena e uma nas tributdrias varicosas.

Figura 1: Pungdes na veia safena magna utilizando agulhas Butterfly

Preparo da espuma
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Para a preparagio da espuma, utilizou-se a técnica descrita por Tessari er al.>

, que consiste
na utilizacdo de duas seringas descartdveis de 3 ml, uma contendo 1 ml de polidocanol e 1 ml de ar,
outra contendo 3 ml de ar. Estas seringas sdo conectadas entre si por meio de uma torneira de trés

vias, e com passagens alternadas de uma a outra, pelo menos 20 vezes (Figura 2).

Figura 2: Espuma de polidocanol obtida pelo método Tessari’

Ap6s a inje¢do, o paciente recebeu a orientacdo de ficar em repouso por 2 a 5 minutos, sem
movimentar o corpo e sem realizar manobra de Valsalva, caso ndo apresentasse nenhuma queixa.
Nas situagdes em que se identificou ecograficamente grande volume de espuma no sistema
profundo, solicitow-se ao paciente realizar manobras de dorsiflexdo plantar para mobilizacdo da
espuma''®. Terminada a sessdo, a compressio se deu através de meias eldsticas tipo calca 15-23
mmHg ou 20-30mmHg, mantidas por 7 dias no periodo diurno e noturno, retirando-se somente para
higiene pessoal. A partir de 7 dias, a meia passou a ser indicada somente para o periodo diurno.
Quando houve necessidade de complementacdo do tratamento, a sessdo foi realizada com uma ou

mais puncgdes, conforme a necessidade de cada caso.

4.7. Questionario de sintomas e qualidade de vida
Os pacientes foram orientados a responder o questiondrio de qualidade de vida e sintomas
VEINES-QOL/Sym versdo portugués-Brasil'® (Anexo A) para avaliagdo do impacto da doenca na
qualidade de vida, administrado na forma de entrevista, por um tnico pesquisador (FCN). O
questiondrio foi aplicado no dia de se iniciar o tratamento e na consulta de revisdo 45 dias apds o

término do tratamento.

4.8. Acompanhamento clinico/ultrassonografico
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Realizado nas seguintes etapas:
1* avaliacdo: Avaliacdo ultrassonogréfica pré-operatdria, para planejamento terapéutico.

2% avaliacdo: Realizada a aplicacdo do questiondrio de qualidade de vida e de sintomas e
realizada a sessdo de escleroterpaia ecoguiada, com o objetivo de guiar a pun¢do da veia safena
magna, monitorar a injecdo da espuma e evitar sua progressao para o sistema venoso profundo caso

necessario.

3* avaliacdo: Realizada avaliacdo ultrassonografica no 7° dia apds escleroterapia, com o
objetivo de avaliar a formacdo do trombo venoso na veia safena magna e detectar a presenca de
trombose venosa profunda, com a monitoracdo das veias femorais, poplitea, tibiais posteriores,

anteriores e fibulares, veias soleares, mediais e laterais e veias gastrocnémiaslm.

4* avaliac@o: 45 dias apds o tratamento, realizada a aplicag¢do do questiondrio de qualidade
de vida e de sintomas e avaliacdo ultrassonogréfica para avaliacdo da eficicia do tratamento, e
afastar trombose venosa profunda inadvertida decorrente do tratamento.

O fluxograma da pesquisa ilustrado na figura 3 descreve as etapas do tratamento.

Figura 3: fluxograma do estudo

e
inclusao no
estudo

escleroterapia ecografico FPG 45 dias

com espuma

DO: Momento da I consulta; D1:aplicagdo dos questiondrios e realizagdo da I* sessdo de
escleroterapia; D2: avaliacdo com 7 + 3 dias; D3: avaliacdo com 45 + 3 dias.

Veines QOL/SYM: questiondrio de qualidade de vida e de sintomas.

FPG: Fotopletismografia digital.

O paciente foi submetido a avaliacdo clinica (anamnese e exame fisico) e avaliacdo
ultrassonogréfica. Os pacientes aptos a serem incluidos no estudo receberam as orientag¢des e foram

orientados a assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Na data programada para iniciar

o tratamento, foram aplicados os questionarios VEINES QOL/SYM e aferido o TEV pela FPG. No
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retorno de 7 dias, o paciente foi avaliado clinica e ecograficamente. Nos casos em que ndo ocorreu a
obliteracdo total das veias tratadas, o paciente foi submetido a nova sessdo. Apds 45 dias de
conclusdo do tratamento, os pacientes foram novamente submetidos a aplicagdo dos questiondrios e
calculados o TEV pds-tratamento.

4.9. Variaveis estudadas

Varidveis principais:

Escores do VEINES QOL e VEINES SYM: o preenchimento do questionario de qualidade de
vida gera um escore, que foi calculado antes de se iniciar o tratamento e 45 dias apds o término do
mesmo.

Valores de tempo de enchimento venoso aferidos pela fotopletismografia digital: foram
realizadas 3 medidas para se obter uma média, obtidas imediatamente antes de se iniciar o
tratamento e 45 dias apds o término do mesmo.

Varidveis secunddrias:

Itens do questiondrio VEINES SYM: realizada andlise para se definir o impacto do tratamento
nos sintomas isoladamente.

Itens do questiondrio VEINES QOL: realizada andlise para se definir o impacto do tratamento

nos aspectos sociais e psicoldgicos dos pacientes tratados.

4.10. Método estatistico

4.10.1. Dimensionamento da amostra

Considerando a confianga na estimativa da prevaléncia populacional de 95% (Z = 1,96), a
prevaléncia de insufici€éncia venosa cronica grave na populacdao em torno de 2% (pesp = 0,02), erro

maximo na estimativa de 5% (d=0,05)74
Temos:

n=(Za/?2)2 (pesp)(1- pesp ) =1.962.0,02.0.98 = 30
d2 0,052
4.10.2 Analise estatistica:

Para analise dos escores dos questionarios VEINES QOL e VEINES SYM, bem como os

valores do tempo de enchimento venoso (TEV) pela FPG foi utilizado o Teste do Sinal. Para andlise
dos itens individuais dos questiondrios quanto aos sintomas, impacto social e psicologico, foi
utilizado o Teste de McNemar e o Teste T pareado.
Estabeleceu-se o valor menor ou igual a 5% para diferencas estatisticamente significativas.
Os cdlculos estatisticos foram realizados utilizando o Microsoft Office Excel 2007

(Microsoft Corporation, Redmond, USA), SAS versdo 9.3 (SAS Institute Inc. Cary, USA) e o
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software R i386 3.0.1 (R Foundation for Statistical Computing. Vienna, Austria).
O presente estudo respeitou as determinacdes da Carta de Helsinki e foi feito de acordo com

as Boas Praticas em Pesquisa Clinica.
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5. RESULTADOS

O seguimento por 45 dias foi alcangado em 32 pacientes (100%) que foram analisados neste
estudo. O sexo feminino representou 82% (26/32) dos pacientes e a média de idade foi de 52 (36-
76) anos. O membro inferior esquerdo foi o mais frequentemente acometido representando 57%

(18/32) da amostra.

Dois pacientes foram excluidos do estudo por nio aderirem ao acompanhamento adequado.
Informaram que ja estavam ‘“‘curados” e ndo viam necessidade de seguir o protocolo proposto.

Os demais dados epidemioldgicos estdo descritos na Tabela 1 e a classificagio CEAP na
Tabela 2.

Um paciente (4%) apresentava trombose venosa profunda (TVP) totalmente recanalizada,
quatro pacientes (13%) tinham histéria familiar de TVP e trés (10%) tinham histéria prévia de
fratura e/ou imobilizagio de membro inferior. Ulcera venosa cicatrizada ou em atividade esteve
presente em 68% da amostra. As comorbidades mais frequentes foram hipertensdo arterial em 8
individuos (25%) e diabetes em 4 pacientes (13%).

A classificacio (EAP dos pacientes da amostra foi assim dividida: 10 (32%) pacientes

classificados como C4, sete (22%) classificados como C5 e 15 (47%) como C6.

Tabela 1 — Dados epidemiolégicos
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Total Porcentagem

(%)

TVP prévia 1 4
TVP familiar 4 13
Ulcera prévia 28 68
HAS 8 25

DM 4 13
Fratura/Imobilizacao 3 10

Tabela 2— Classificacio CEAP? da amostra

CEAP Frequéncia Porcentagem
(%)
C4 10 32
C5 7 22
Cé6 15 47

O refluxo da veia safena magna identificado ao ultrassom correspondeu a 88%, o

nimero médio de pungdes para o tratamento foi de 3,96 (3-7), a média de sessdes necessaria

para o tratamento foi de 1,4 (1-3) por paciente e o volume médio de espuma por sessdo foi de

8,5ml (10-23). (Tabela 3)
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Tabela 3: Dados da Escleroterapia

Média Mediana/Moda Desvio-Padrao
N° de sessoes 14 1 0,56
N° de pungdes 3,96 3 1,28
Volume de Espuma 11,89 10 2,97

Os itens do questiondrio referentes aos sintomas oferecem 5 opc¢des de resposta: “todos
os dias”, “varias vezes na semana”’, “uma vez na semana’, “menos de uma vez na semana’ e
“nunca”. Houve melhora em todos os itens, conforme mostra o grafic (figura 4). Para fins de
andlise estatistica, agruparam-se as respostas “todos os dias”, “varias vezes na semana”, “uma
vez na semana” (grupo 1) e as respostas “menos de uma vez na semana” e “nunca” (grupo 2).
As respostas do grupo 1 referem-se a ndo melhora e o grupo 2 evoca melhora nos sintomas
avaliados. Todos os itens tiveram significancia estatistica com p < 0,001, exceto os itens
“prurido” e “formigamento”. Os valores de p para melhora dos sintomas podem ser visto na

tabela 4.

Tabela 4: Melhora dos sintomas apds tratamento com EGUS

Sintomas P-valor
Pernas Cansadas <0,001
Pernas Doloridas <0,001
Inchaco <0,001
Queimagao <0,001
Pernas Inquietas <0,001
Latejamento <0,001
Prurido 0,146
Formigamento 0,1094
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Figura 4: Melhora dos sintomas

Sintomas relatados antes e depois (%)
100
v 70 - = o~ e e — y
& 60 T~ — T T~ 4
= 0 — ~—
S 20 , ~ >
Perna Perna. Cdibra | Queim Pern‘:as Lateja Prurid | Parest
Pesad | Dolori | Edema ~ Inquie .
a da s acdo tas mento 0 esia
Todo dia antes 32 47 53 37 34 37 31
Todo dia depois 0 10 10 0 3 0 15
Nunca antes 22 13 12 28 25 31 25 15 40
Nunca depois 72 53 62 87 65 78 66 37 84

Ainda com relacdo aos sintomas, os pacientes foram indagados sobre qual momento do
dia o problema na perna era mais intenso. Observouse redugdo de 40% das queixas no
periodo matutino e que 25% da populacdo estudada passou a nao mais apresentar queixa em

momento algum do dia.

O préximo item do questiondrio foi: Comparado hd um ano, como vocé classificaria
agora seu problema na perna em geral? As possibilidades de resposta eram: “muito pior
agora”, “um pouco pior”’, “igual hd um ano”, “um pouco melhor agora”, “muito melhor
agora” ou ‘“eu nao tinha esse problema ha um ano”. Antes do tratamento, 56% dos pacientes
declararam estar um pouco pior ou muito pior agora do que hd um ano e somente 34%
disseram estar um pouco melhor ou muito melhor. Apds o tratamento, 100% dos pacientes

manifestaram estar “um pouco melhor” ou “muito melhor” do que ha um ano.

O tratamento proporcionou melhora nas atividades laborais dos pacientes, elevando de
34% para 75% o percentual de pacientes que responderam que o problema ndo limita em nada
suas atividades laborais. E ndo houve resposta “sim, limita muito” apds o tratamento. Quando
questionados sobre a limitacdo imposta pelo problema na perna nas atividades cotidianas
domésticas, a melhora foi de 50 para 97% de pacientes que responderam ndo haver limitacoes
para as atividades domiciliares. Para todos os itens relacionados ao impacto da doenga nas
atividades laborais e de interesse pessoal houve significancia estatistica com p-valor <0,0001,

como demonstrado na tabela 5.
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Tabela 5: Melhora nas atividades laborais

Atividade Laboral P-valor
Reducio do tempo gasto no trabalho <0,0001
Reducio de trabalho <0,0001
Limitacdo no tempo de trabalho <0,0001
Dificuldade no trabalho <0,0001

Com relacdo as atividades sociais em que o paciente se mantém em posi¢do ortostatica
ou sentado (como festas, transporte publico, batizados ou fazer compras), houve melhora
tanto para a posicao ortostatica quanto para a posicdo sentada, de 34 para 94% e de 47 para
97% respectivamente, para aqueles que responderam nao haver limitacdo para desempenho da
atividade. Para ambos os itens, houve melhora com significancia estatistica (p < 0,01),

conforme demonstrado na tabela 6.

A interferéncia do problema na perna nas atividades sociais com amigos e familiares foi
avaliada por questdes especificas e apresentaram melhora com significincia estatistica ¢ <
0,01). Pacientes que passaram a ndo ter qualquer limitagdo apds o tratamento somaram 94%.
Antes do tratamento esse numero era de 37%. Os pacientes que responderam que o problema
interferia “extremamente”, ‘“bastante” e ‘“moderadamente” somavam 50% antes do

tratamento.

Tabela 6: Impacto da doenca nas atividades de interesse pessoal

Atividades Pessoais P-valor
Atividades didrias no trabalho 0,002
Atividades diarias em casa <0,001
Atividades sociais ou lazer em pé <0,001
Atividades sociais ou lazer sentado <0,001
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O sintoma “dor” teve um item individual no questionério. Antes do tratamento, 25%
dos pacientes responderam que a dor era “muito grave” ou “grave” e 19% disseram sentir dor
“muito leve” ou “nenhuma”. Apds o tratamento, 12% relataram dor “muito grave” ou “grave”
e 56% classificaram a dor como “muito leve” ou “nenhuma”. Apesar de ter ocorrido melhora

na queixa de dor na amostra, ndo houve significancia estatistica (p > 0,05).

Os itens finais foram referentes ao impacto psicolégico do problema na perna no
cotidiano dos pacientes. Foram feitas perguntas referentes a preocupacao com a aparéncia das
pernas, irritacdo em razdo do problema na perna, se havia sensacdo de dependéncia de
familiares ou amigos, se havia preocupac¢do de trombar com a perna nas coisas € se 0

problema na perna interferia na escolha das roupas.

Houve melhora em todos os itens. A preocupag¢do com a aparéncia, que era “o tempo
todo” ou “a maior parte do tempo” para 62% dos pacientes antes do tratamento, passou a ser
de 6%. Os que declararam ter preocupacdo com a aparéncia “um pouco do tempo” ou “em

momento algum” passaram de 25% para 78% da amostra.

Irritacdo foi relatada por 60% dos pacientes antes do tratamento “o tempo todo”, “a
maior parte do tempo” ou “boa parte do tempo”. Depois do tratamento, 87% dos pacientes
declaram nao sentir irritacio em ‘“tempo nenhum”. Metade dos pacientes ndo se sentia un
peso para parentes € amigos, porcentagem que se elevou para 100% apds o tratamento. A
preocupagao “o tempo todo” em trombar em objetos com a perna foi inicialmente de 60%,
valor que reduziu a 6% ap6s a intervengdo. E por fim, a influéncia na escolha das roupas em
decorréncia do problema na perna declarado como “o tempo todo” foi de 72% previamente a

escleroterapia com espuma, para 22% apds o procedimento.

A média dos resultados do tempo de enchimento venoso (TEV) aferidos pela FPG antes
do tratamento foi de 6,7 (2-15,3) e depois do tratamento foi de 22,2 (6 — 53,2), teve

incremento de mais de 230%.

O valor médio do VEINES QOL antes do tratamento foi de 44,8 (40,2-53,4) e do
VEINES SYM de 4503 (39,1-53,1). Os valores médios apds o tratamento foram
respectivamente de 54,6 (48,2-57,3) e 54,1 (47,1-57.,6).

A figura 5 compara os valores do TEV antes e depois do tratamento e os valores
comparativos do VEINES QOL e VEINES SYM estdo representados nas figuras 6 e 7. Tanto
o incremento nos valores de TEV quanto os escores dos questiondrios apresentaram melhora

com significancia estatistica (p < 0,0001) apds o tratamento com EGUS.
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Nao ocorreram complicacdes maiores como trombose venosa profunda ou embolia
pulmonar durante o seguimento de 45 dias. Complicagdes menores como flebite (19%), dor

local (90%) , pigmentacdo, (97%) e enduragdo local (97%) estdo descritas na tabela 7.

Tabela 7: ComplicagcOes menores apds 45 dias de tratamento com EGUS

Complicacoes Frequéncia Porcentagem (%)
Flebite 6 19
Dor local 29 90
Pigmentacao 31 97
Enduracao local 31 97

A parcela de pacientes classificados como C6 foi composta de 15 pacientes, destes, 7
(47%) tiveram sua ulcera cicatrizada apds 45 dias do tratamento. Ndo houve recidiva da

ulcera no grupo CS5.
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6. DISCUSSAO

Na ultima década, os tratamentos alternativos tais como a ablacdo endovenosa com laser
(EVLT), ablagdo por radiofreqiiéncia (RFA) e a escleroterapia com espuma guiada por
ultrassom (EGUS) ganharam popularidade no tratamento da IVC. Sdo procedimentos
ambulatoriais realizados com anestesia local tumescente, sem necessidade de internacdo
hospitalar ou afastamento das atividades cotidianas e tem demonstrado seguranca e eficdcia
para eliminacio do refluxo venoso em diversos estudos''”'®. Além do mais, o impacto
clinico do tratamento na doenga pode ser mensurado através dos questiondrios de qualidade

de vida, especificos®’®* ou genéricos™ .

Para avaliagdo da melhora hemodindmica do tratamento, a pressdo venosa ambulatorial
¢é considerada como melhor parametro, mas trata-se de método invasivo e de aplicacdo restrita
rotineiramente'°®. A pletismografia a ar é alternativa eficaz na mensuragio da gravidade da

99 porém, trata-se de aparelho volumoso e de exame

insuficiéncia venosa cronica'
demorado'’®. E o TEV aferido pela FPG mostrou-se reprodutivel e com boa correlagio com
as medidas diretas de pressdo venosa’. Trata-se de exame répido, de aparelho portitil e com

alta capacidade de utilizacdo na prética clinica.

A aplicacdo do questiondrio Venous Insufficiency Epidemiological and Economic
Study (VEINES QOL/Sym) para avaliagdo do tratamento da IVC com EGUS nao havia sido
utilizada até entdo. Este estudo € o primeiro relato de utilizacdo desde modelo de questionario
para este fim e mostrouse factivel e com relagdo direta com uma medida hemodindmica
objetiva obtida através da PPG, além de retratar o impacto psicolégico do tratamento na
doenca.

Estudo comparativo entre escleroterapia com espuma e termoablagdo endovenosa com
laser para o tratamento da IVC, utilizando o questiondrio Aberdeen Varicose Vein
Questionnaire (AVVQ)121 mostrou que pacientes com baixo escore de qualidade de vida antes
do tratamento beneficiamr-se mais com o tratamento endovenoso. Rasmussen er al.'*? em
estudo randomizado comparando 4 opg¢Oes terapéuticas para tratamento da IVC, a saber:
termoablacdo com endolaser, termoablacdo com radiofrquéncia, escleroterapia com espuma e
safenectomia convencional, utilizou trés questiondrios de qualidade de vida diferentes, dois
especificos e um genérico. Tanto o Aberdeen Varicose Vein Questionnaire quanto o Venous

Clinical Severity Score (VCSS) foram efetivos em demonstrar a melhora clinica que os
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tratamentos proporcionaram. O Venous Clinical Severity Score (VCSS) também foi utilizado
para avaliagdo do incremento na qualidade de vida de pacientes submetidos a termoablacao
por radiofrequéncia’®. Os autores concluiram que se trata de excelente ferramenta individual
para avaliacdo dos resultados da termoablacdo endovenosa por radiofrequéncia.

Apesar dos demais questiondrios apresentarem excelente confiabilidade, validade e
praticidade, o VEINES QOL/Sym apresenta caracteristica singular e de grande valia para
avaliacdo do tratamento de pacientes como os tratados em nosso estudo: pacientes com
doenca grave, habitualmente estigmatizados, afastados de atividades sociais e altamente
impactados psicologicamente pela doencga. Trata-se de questiondrio que prioriza o aspecto
psicolégico dos pacientes com IVC. Outro fator crucial para o desenvolvimento da pesquisa

reside no fato de ser um questiondrio validado par a linha portuguesa falada no Brasil'®®.

Nossos dados foram consistentes quanto a melhora nos sintomas apds o tratamento e

ratificam os dados de Darvall et al'!

. O questiondrio relativo aos sintomas (VEINES SYM)
mostrou melhora em todos os 9 quesitos, com significancia estatistica para os seguintes itens:
dor, cansago, edema, queimacdo, pernas inquietas e latejamento (p < 0,0001), apds 45 dias de
tratamento. O questiondrio ratificou esses dados ao se observar que 100% dos pacientes
relataram estar um pouco melhor (6%) ou muito melhor (94%) do que hd um ano antes do
tratamento. Diferentemente dos nossos resultados, em estudo realizado para avaliar o impacto
do tratamento da IVC através de EGUS utilizando questiondrio de qualidade de vida e
FPG'"!, houve melhora em todos os sintomas, porém com significAncia estatistica somente
para o item prurido (87% versus 64%, p = 0,021), mas ndo para a dor (p = 0,54),
formigamento (p = 0,13), caibras (p= 0,18) , pernas inquietas (p = 0,16), sensac@o de inchago

(p = 0,28), ou peso (P = 0,062).

Tanto para as questdes relativas a atividade laboral quanto para as atividades
domésticas, houve melhora nos dados, com significancia estatistica, 90% dos pacientes
passaram a nao ter restri¢cdes laborais, € 97% passaram a nao ter dificuldade em desempenhar
as atividades domésticas habituais, assim como as atividades sociais com amigos e/ou
familiares. O aspecto s6cio-economico do questiondrio consiste em ferramenta de grande
valor para anédlise dos resultados da terapia empregada, pois demonstra a capacidade do

tratamento de devolver o paciente as suas atividades cotidianas.
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Chamou a atenc¢do a melhora no questionario sobre dor, que demonstrou melhora de 25
para 56% dos pacientes livres de dor ou queixando-se de dor muito leve. Apesar de nossos
dados ndo apresentarem significancia estatistica, a melhora apresentada ratifica dados
reportados previamente na literatura''. Quando comparadas as opcdes terapéuticas
disponiveis atualmente — laser, radiofrequéncia, EGUS e safenectomia convencional, a dor
associada ao procedimento favorece tanto a Radiofrequéncia quanto a EGUS, com

significAncia estatistica, nos primeiros 10 dias pés-procedimento’ 2.

A andlise do perfil psicolégico de pacientes portadores de IVC grave tratados por EGUS
nao havia sido descrita até entdo através de questiondrios especificos. O presente estudo
mostrou melhora em todos os itens do questiondrio e trata-se de importante ferramenta para
avaliag@o do tratamento, pois sdo pacientes que habitualmente lidam com a doenga ha muito
tempo e por vezes com tratamentos paliativos, sem resolugdo definitiva da IVC'**. Quando
questionados sobre a preocupagdo com o aspecto das pernas, 62% dos pacientes relataram se
preocupar “o tempo todo” ou “a maior parte do tempo” antes do tratamento, valor que se
inverteu apds 45 dias. As respostas: “um pouco do tempo” e “em momento algum” somou
78% das respostas. A sensacdo de irritacdo em razdo do poblema na perna experimentou
melhora significativa, pois 60% dos pacientes se diziam irritados “o tempo todo”, “a maior
parte do tempo” ou “boa parte do tempo”. Ao fim do tratamento, 87% relataram que nao se
sentiram irritados “em momento algum”. Os pacientes que se sentiam como um peso para

familiares e amigos somava 50% no inicio do tratamento, e 45 dias apds o término do

tratamento, a totalidade dos pacientes negava se sentir um peso para familiares ou amigos.

O problema na perna decorrente da IVC se mostra impactante psicologicamente ao se
questionar os pacientes sobre a preocupacdo de trombar a perna comprometida em objetos.
Antes da EGUS, 60% da amostra se dizia preocupado “o tempo todo” com a possibilidade de
esbarrar em objetos, ao passo que finalizado o tratamento, somente 6% mantinha essa
preocupacdo constantemente. Por fim, a influéncia do problema na perna na escolha das
roupas sofreu impacto positivo. Cerca de 72% dos pacientes responderam que o problema na
perna influenciava a escolha das roupas, nimero que diminuiu a 22% apds 45 dias de

tratamento.

O impacto psicoldgico do tratamento foi positivamente influenciado pelo fato de se

tratar de pacientes com quadros graves, que carregavam por muitos anos. A possibilidade de
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experimentar alivio de seus sintomas apds um tratamento rapido, ambulatorial, sem
necessidade de internacdo ou afastamento de seuas atividades e do convivio familiar, pela
rede publica de assisténcia a saide e sem comorbidades significativas, seguramente teve

grande impacto positivo nas respostas dos pacientes apds o tratamento.

Nao ocorreram eventos tromboembodlicos ou efeitos adversos decorrentes da
escleroterapia nesta série e as complicagdes ocorridas foram todas locais, como pigmentacio,
enduracdo e dor nos trajetos varicosos tratados, sem gerar repercussoes clinicas significativas,
conforme ratificado pela alta taxa de satisfacdo referida pelos pacientes nos quesitos do
VEINES QOL. Porém, a taxa de complicacdes de nossa amostra foi maior do que se encontra

descrito na literatura.

A Cavezzi'?*

, em revisdo sobre complicacdes da técnica, mostrou taxas de TVP,
tromboflebite e pigmentacdo de 1 a 3,4 a 5 e 10 a 30%, respectivamente, contrastando com as
taxas de 19% para tromboflebite e 97% de pigmentacdo na presente andlise. Metandlise
realizada com 69 artigos'>> mostrou taxas de dor, pigmentagdo e tromboflebite de 25 a 26, 17
a 18 e 4 a 7%, respectivamente. Chama a atencdo o fato de que ms estudos englobados,
grande parte dos pacientes encontrava-se nas classes CEAP 2-3, caracteristicamente quadros

menos graves de IVC. Acredita-se que a taxa maior de complicacdes seja decorrente da busca

ativa da informacdo e pelo fato de se tratar de varizes muito calibrosas na maioria absoluta

dos casos (CEAP 5 e CEAP 6).

Rathbun et al'%®

em meta-andlise sobre a eficdcia e seguranca da EGUS, descreve 18%
de pigmenta¢do cutinea em amostra de 3811 pacientes. Porém, nota-se que mais de 70% da
amostra era classificada nos estdgios iniciais CEAP 2 e 3, num seguimento médio de 12

meses.

As altas taxas de complicacOes locais encontradas em nossa amostra podem refletir a
gravidade da IVC dos pacientes selecionados, mas também pelo fato de se tartar de um
seguimento clinico precoce, sem o tempo necessdrio para resolu¢do das complicacdes

cutaneas mais comuns, como pigmentacdo, enduracdo e dor local.

O TEV aferido pela FPG mostrou incremento apds o tratamento de 6,7 para 22,2
(p<0,0001). Darvalll1l descreve em seu estudo melhora estatisticamente significativa no

TEV de 11 para 31 segundos (p < 0.0005). Naquela amostra, o alivio de todos os sintomas foi
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mais provavel com significincia estatistica nos pacientes com normalizacao do TEV. Porém,
apesar de haver correlacdo entre o TEV e o escore de qualidade de vida antes do tratamento
com significancia estatistica, essa correlacdo nao foi sustentada na avaliacdo 6 meses apos o

tratamento.

Em nossa amostra, a correlagdo entre o TEV e os escores do VEINES foi sustentada

na avaliac@o 45 dias apds o término do tratamento.

Nossos dados tem relacdo direta com a melhora dos escores calculados para o VEINES
QOL e para o VEINES SYM, com significancia estatistica, ratificando que o TEV tem papel
como marcador objetivo de melhora clinica nos pacientes submetidos a escleroterapia com
espuma guiada por ultrassom no curto prazo. Como demonstrado por Kulkarni et al 12 6 TEV
pode corresponder a um marcador efetivo para recorréncia de tlcera venosa quando nao ha
melhora dos valores apds o tratamento. Na nossa experiéncia, a melhora do TEV esteve
associada a taxa de cicatrizacdo de tulcera de 47% nos pacientes classificados como C6 apds

45 dias de tratamento com EGUS.
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7. CONCLUSAO

A EGUS mostrowrse um método altamente eficaz no tratamento de pacientes
portadores de IVC secunddrias a varizes de membros inferiores e apresentou alto indice de
satisfacdo dos pacientes submetidos ao tratamento e com baixas taxas de complicagcdes
maiores.

Os métodos de aferi¢do subjetivos e objetivos respectivamente utilizados neste estudo,
ou seja, o questiondrio VEINES QOL /VEINES SYM e os TEV aferidos pela FPG mostraram
acurécia significativa, com significncia estatistica, determinando correlagdo positiva dos
escores com a melhora clinica apresentada pelos pacientes.

Quando analisados os itens do questiondrio isoladamente, observou-se impacto
positivo com significancia estatistica para os sintomas e para o impacto social e laboral dos
pacientes.

Estudos futuros sdo necessarios para avaliacdo dos resultados a médio e longo prazo,
para que se possa analisar se os dados obtidos por nds serdo mantidos e os pacientes

continuardo livres de sintomas e com a melhora hemodiniamica sustentada.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

O (a) Senhor(a) esta sendo convidada a participar do projeto: Avaliacio Pletismografica
Pré e Pos-Escleroterapia com Espuma Guiada por Ultra-Som em Pacientes Portadores de
Insuficiéncia Venosa Cronica Secunddria a Varizes de Membros Inferiores.

O nosso objetivo € avaliar a melhora promovida pelo tratamento das varizes dos
membros inferiores com espuma guiada por ultra-som, através do exame de
pletismografia.O(a) senhor(a) receberd todos os esclarecimentos necessdrios antes € no
decorrer da pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo aparecerd sendo mantido o mais
rigoroso sigilo através da omissdo total de quaisquer nformacdes que permitam identifica-
lo(a)

A sua participagdo serd através de um questiondrio que voc€ deverd responder
antes e depois do tratamento, no setor de Cirurgia Vascular do Hospital Regional da Asa
Norte — HRAN, na data combinada com um tempo estimado para seu preenchimento de: 2
(duas) horas para cada preenchimento . Nao existe obrigatoriamente, um tempo pré-
determinado, para responder o questiondrio. Serd respeitado o tempo de cada um para
respondeé-lo. Informamos que a Senhor(a) pode se recusar a responder qualquer questdao que
lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento
sem nenhum prejuizo para a senhor(a).

Os resultados da pesquisa serdo divulgados aqui no Setor de Cirurgia Vascular
do Hospital Regional da Asa Norte — HRAN e na Institui¢do Universidade de Brasilia — UnB,
podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na pesquisa ficarao
sobre a guarda do pesquisador.

O pesquisador deste projeto se compromete em car o conhecimento ao paciente de
todos os eventos adversos ocorridos durante o desenvolvimento desta pesquisa e assegura a
manutencdo do tratamento farmacoldgico se constatado o beneficio terapéutico do farmaco
em estudo.

Se o Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone
para:Dr(a).Felipe Coelho Neto, na instituicdo Hospital Regional da Asa Norte — HRAN
telefone: (61) 3325 4298, no hordrio: tergas-feiras das 14:00 as 17:00h.
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Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF. As dividas
com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa podem ser obtidos
através do telefone: (61) 3325-4955.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficard com o pesquisador

responsdvel e a outra com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura:

Pesquisador Responsavel

Nome e assinatura:

Brasilia, __ de de
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Explicacdes sobre o Tratamento de Varizes Através de Escleroterapi com Espuma

Guiada por Ultra-Som:

Vocé foi avaliado(a) pelo seu médico que acha que vocé se beneficiard com o
tratamento através da espuma de polidocanol a ser aplicado nas suas varizes através de
injecdo, seja como tratamento Unico, isto €, s6 a aplicacdo, seja associado a cirurgia.

Esta € uma técnica ja bem estabelecida, com extensa literatura médica confirmando os
bons resultados, e que tem como propdsito melhorar os resultados e diminuir 0s riscos.

Como toda a técnica, tem seus prds e contras, isto €, coisas que podem ser boas e coisas
que podem ndo ser boas ou complicagdes.

As possiveis complicacoes sao:

- leve e passageira dor de cabeca ou tontura, que ocorre geralmente naqueles que tem
tendéncia a ter dor de cabeca ou enxaqueca.

- opressao ou aperto no peito, que ocorre em segundos € € passageira.

- reagOes alérgicas que sdo préprias da injecdo de qualquer substancia quimica no
organismo sendo que os relatos de reagdes alérgicas ao polidocanol sdo muito raras.

- flebites ou endurecimento pouco doloroso nos corddes varicosos. Levam algumas
semanas para que haja desaparecimento do quadro e eventualmente necessitam de drenagem.

- hiperpigmentagdo ou mancha escurecida na pele sobre as varizes que foram tratadas.
Geralmente essas manchas desaparecem no prazo de até um ano. As manchas nas pernas que
Ja existiam antes do tratamento podem ndo desaparerer.

- formagdo de trombos ou codgulos no sistema venoso profundo, podendo ser
localizados ou mais extensos, com necessidade ou ndo de tratamento com remédios
anticoagulantes. A partir da trombose, outra complicac@o possivel é a embolia pulmonar, isto
é, um codgulo que se desprende da perna, cai na circulacio sanguinea e para nos pulmdes. E
importante esclarecer que essa complicacdo, que é talvez a pior, ocorre em aproximadamente
04% dos pacientes e na grande maioria sdo trombos menores que ndo necessitam de
tratamento, em pacientes que tem uma comunica¢do anormal entre o lado direito e esquerdo
do coracdo, normalmente detectdvel desde a infancia, este codgulo em vez de parar no pulmao
poderd ir para outros 6rgdos (cérebro, intestino, rins, etc). entre os mais de 250.000 pacientes
tratados, esses casos foram raramente Vvistos.

os fatores que podem ser favoraveis sao:
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- ndo requer internacdo ou licenca do trabalho, podendo voltar a suas atividades sendo
no mesmo dia, no dia seguinte.

- baixo risco do procedimento (somente algumas picadas de agulha) para pacientes que
tem alto risco cirdrgico.

- maior eficiéncia em pacientes com ulceras abertas ou recém cicatrizadas ou que
tenham ja a pele endurecida nas pernas, que ndo poderiam ser operadas.

O paciente devera ficar com as pernas enfaixadas ou com meia eldstica por alguns dias
(a critério médico) e serd acompanhado nas primeiras semanas para diminuir o risco de
possiveis complicagoes.

Devido ao fato de ter um limite da quantidade de espuma a ser feita em cada sessdo,
geralmente se faz o tratamento em 1 perna de cada vez e, as vezes, poderd ser necessario mais
de 1 sessdo para se conseguir tratar todas as varizes maiores.

Importante salientar que a cirurgia convencional também apresenta as mesmas
complicacdes que foram apresentadas para a aplicacdo, isto €, flebite com endurecimento e
nédulos na pele, hiperpigmentacao ou manchas, formacao de codgulos nas veias profundas,
além do risco aumentado de lesdo de nervos e vasos linfaticos.

Portanto, gostariamos que voc€, apds ler este documento, tirasse as ddvidas com seu
médico e decidisse se quer ou ndo ser submetido a este procedimento. se concordar preencha
abaixo.

Eu, , fui

esclarecido (a) sobre o tratamento com polidocanol, tive minhas duvidas esclarecidas e

concordo em me submeter ao procedimento descrito acima.
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APENDICE B
PROTOCOLO DE TRATAMENTO POR ESPUMA DE POLIDOCANOL

NOME:

DATA DE NASCIMENTO: / / SES:
SEXO: PESO:

ALTURA:

GESTA: PARA:

ABORTO:

TELEFONE PARA CONTATO:

MEMBRO INFERIOR A SER TRATADO:

( ) MEMBRO INFERIOR DIR. ( ) MEMBRO INFERIOR ESQ.

HISTORIA PATOLOGICA PREGRESSA

SIM NAO QUANTAS?

ULCERAS PREVIAS?

TVP PREVIA?

TVP FAMILIAR?

FRATURAS/IMOBILIZA
COES

COMORBIDADES: (HAS,DM,ALERGIAS,CARDIOPATIAS,ETC)

MEDICACOES CONCOMITANTES:
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+/-

SINAIS +/- SINTOMAS
EDEMA : PESO
(+/+++4+)
HIPERPIGMENT CANSACO
ACAO
DERMATOFIBR QUEIMACAO
OSE
ULCERAS (? EM PARESTESIA
CM)
DOR PRURIDO
CLASSIFICACAO CEAP:
ECOCOLORDOPPLER
DIAMETROS DE SAFENAS
Safena Diametro Safena Diametro
Magna (mm) Parva (mm)
Crossa Crossa
Coxa Perna
média proximal
Joelho Perna média
Perna Perna distal
distal
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DIAMETROS DE PERFURANTES INSUFICIENTES

DIAMETRO

(mm)

ALTURA

(cm)

COMPLICACOES

IMEDIATAS

Alteracao Visual

Palpitacao

Falta de Ar

Cefaléia

NAausea

Outro

TECNICA EMPREGADA

NUMERO DE PUNCOES

CONCENTRACAO
POLIDOCANOL

VOLUME DE INJECAO
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: NTERIOR MEDIAL POSTERIOR LATERAL

ACOMPANHAMENTO:

1- ECO-DOPPLER DE CONTROLE:
DATA___ /|
DESCRICAO:

LATERAL POSTERIOR MEDIAL ANTERIOR
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COMPLICACOES (FLEBITES, HIPERPIGMENTACOES,TVP)

RESULTADO CLINICO (REFERIDO PELA PACIENTE E MELHORA DA
ULCERA)

2- ECO-DOPPLER DE CONTROLE:
DATA / /

DESCRICAO:

COMPLICACOES (FLEBITES, HIPERPIGMENTACOES, TVP)

RESULTADO CLINICO (REFERIDO PELA PACIENTE E MELHORA DA
ULCERA)

3- ECO-DOPPLER DE CONTROLE:
DATA / /
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DESCRICAO:

COMPLICACOES (FLEBITES, HIPERPIGMENTACOES,TVP)

RESULTADO CLINICO (REFERIDO PELA PACIENTE E MELHORA DA
ULCERA)

ACOMPANHAMENTO SESSOES COMPLEMENTARES:

SESSAO DE ESCLEROSE: DATA /|

NUMERO DE PUNCOES
CONCENTRACAO
POLIDOCANOL
VOLUME DE INJECAO

OBSERVACOES:

SESSAO DE ESCLEROSE: DATA __ / /

NUMERO DE PUNCOES

CONCENTRACAO
POLIDOCANOL

VOLUME DE INJECAO
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OBSERVACOES:;

SESSAO DE ESCLEROSE: DATA /|

NUMERO DE PUNCOES

CONCENTRACAO
POLIDOCANOL

VOLUME DE INJECAO

OBSERVACOES:;




ANEXOS
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ANEXO A

Este questiondrio inclui perguntas sobre a sua salide em geral e sobre seu problema na perna, assim como pergunitas sobre sua vida e atividades cotidianas. Levard
aprosimadamente dez minucos para completar. Suas respostas sio confidenciais. Abaivo, estio algumas perguntas sobre sua opinido sobre suas pernas. Essa
informag3o ajudard a acompanhar como wood se sente e o quio bem vocé € capaz de realizar suas atividades cotidianas

1. Durante as quarro dlimas semanas, com gue frequéncia vocd tem tido qualquer um do i problemas na perma? [ marque um quadrado em cada linha)

Todos os dias Wirias vezes por Aproximadamente Menos do que uma Munca
semana WM ¥eZ POr semana VEZ pOF Semana

1. Pernas pesadas 1 2 i 4 5

2. Pernas doloridas 1 2 3 4 5

3. Inchago 1 2 3 4 5

4. Climbras 1 2 3 4 5

5. Sensagio de calor ou queimagio 1 2 3 4 5

5. Pernas inquieras ("Mio acho 1 2 3 4 5

pasic 30 para minhas pernas”)

7. Latgjamento 1 2 3 4 5

& Coceira 1 2 3 4

3. Sensagao de formigamento 1 2 E] 4 5

[ex.: esperadas e agulhadas)

2. Em gual momento do dia seu problema na perna é mais intenso? (Margue uma)

Ao acordar 4 Dwranze a noite
2 Ao meio dia 4 A gualguer momento do dia
340 final do dia & Munca

3. Comparado hi um ano, como vocé dlassificaria agora seu problema na perna em geral?

1. Muito melhor agora do que hd um ano. 4Um pouco pior agora do que hi um ano.
2. U pouca melhor agora do que hd um ana. 5 Muita pior agora do que hi um ano.
3. Aprasimadamente igual hd um ana &, Eu ndo tinha nenhum problema na perna no ano passada.

4. Os itens seguinces s3o sobre atividades que vocé provavelmente faz em um dia tipico. O seu problema na perna te limita nessas arividades, atualmente? Caso
afirmativo, guanco? (Margue um quadrado em cada linha)

Eu nio rabalho  SIM, limita muito 516, limita um pouco  MAOQ, ndo limita nada

. Arividades didrias no rabalho i 1 2 3
b. Arividades didrias e sua casa (p. ex. senvigos domésticos, passar 1 2 3

roupa, pequenas concertos, tarefas rodineiras, jardinagem etc.)

c. Arividades sociais ou de lazer nas quas vwocé fica de pé por longos 1 2 3

periodos. (p. ex. festas, casamentos, usar transpore plbilico, fazer

compras, erc.)

d Arividades sociais ou de lazer nas quais vor® fica assenzado por 1 2 3

longos periodos (p. ex. ir ao cinema ou teatra, igreja, viajar eic.)

5. Durante as quatro dltimas semanas, vocd tem tido algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou ourras atividades didrias regulares como resultado do
seu problema na perna? (marque um quadrado em cada linha)

Sim NAD
2. Reduziu a quantidade de tempo gasto no trabalho ou em owcras atividades. 1 2
b. Realizou mencs trabalhe ow ourras arvidades do que voc gostaria. 1 2
c. Foi limitado no tipo de rabalho ou outras atividades. 1 2
d Teve dificuldade no desempenhao no trabalho ou em ourras atividades (p. ex., precisou se esforgar mais) 1 2

6. Durante as quatro (ltimas semanas, até que ponco sew problema na perna interferiu em suas atividades sociais usuais com sua familia, amigos, vizinhos

ou grupos?
1. De forma nenhuma 4. Bastante
2 Ligeiramente 5. Extremamente

3. Moderadamenze

7. Quanta dor na perna wocé tem rido durante as quatro dlrimas semanas?

1. Menhuma 4. Moderada
2. Muito leve 5. Grave
3. Leve & Muito grave
&. Estas perguntas sio sobre como vock se sente e como as coisas tém acontecido com vocé durante as dltimas quacro semanas como resultado do sew problema
na perna Para cada pergunta, por favor dé a resposta que mais se aproxima do modo que vocé tem se sentido. Por quanto tempo durane as dltimas quatro
semanas. {marque um quadrado em cada linha)
Todo o tempo A maior parre do Boa parte do Alguma parte do Um pouco do Tempo nenhum
TEmpo empo empo Tempo
a. Wocé se sentiu preocupado com 1 2 3 4 5 [
a aparéncia de sua(s) perna{s)!
b ook se sentiu imiado(a)? 1 2 3 4 5 6
€. Yoo se sentiu um peso para sua 1 2 3 4 5 &
farnfliz ou amigos?
d. Viocé ficou preccupadaola) em 1 2 3 4 5 &
ramibar nas coisas?
e A aparéncia de sua(s) pernals) 1 2 3 4 5 &
influenciou sua escolha de roupas?
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