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radiofrequéncia e a retirada completa de
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seguimento de 3 anos

Prospective randomized trial comparing radiofrequency ablation
and complete saphenous vein stripping in patients with mild to
moderate chronic venous disease with a 3-year follow-up
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RESUMO

Objetivo: Comparar o uso da termoablagéo por radiofrequéncia da veia safena com a técnica
de ligacéo e retirada completa da veia safena da jungdo safeno-femoral ao tornozelo. Métodos:
Foram avaliados 49 pacientes com doenca venosa cronica nas categorias 2 a 4 (Comprehensive
Classification System for Chronic Venous Disorders — CEAP) para classificacéo clinica, etiolégica,
anatomica e fisiopatoldgica, no inicio do estudo, 4 semanas e 1 ano ap6s o procedimento. Os
parametros analisados foram complicacées, periodo de auséncia de atividades, Venous Clinical
Severity Score revisado (R-VCSS) e escore de qualidade de vida de acordo com o Aberdeen
Varicose Veins Questionnaire (AVVQ). Os pacientes foram reexaminados 1 e 3 anos apés o
tratamento, para avaliar as taxas de recorréncia. Resultados: As taxas de sucesso por membro
(p=0,540), VCSS (p=0,636), AVWQ (p=0,163) e complicagdes clinicas foram semelhantes nos
dois grupos. No entanto, o grupo termoablagéo por radiofrequéncia teve periodos de internagéo
significativamente mais curtos (0,69+0,47) e auséncia de atividades (8,62+4,53), com p<000,1.
Conclusao: Pacientes submetidos & termoablagdo por radiofrequéncia apresentaram taxa de
oclusao, recidiva clinica e melhora da qualidade de vida comparaveis a retirada completa da
veia safena. No entanto, esses pacientes passaram menos tempo internados e ausentes de suas
atividades diarias durante a recuperacéo.

Descritores: Ablagao por cateter/métodos; Veia safena/cirurgia; Ondas de radio; Qualidade de vida

ABSTRACT

Objective: To compare the use of the radiofrequency thermoablation of the saphenous vein with
the ligation technique, and complete removal of the saphenous vein, from the saphenofemoral
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junction to the ankle. Methods: A total of 49 patients with chronic
venous disease in the Comprehensive Classification System for
Chronic Venous Disorders (CEAP) classes 2 to 4 for clinical signs,
etiology, anatomic distribution and pathophysiology, were assessed
at baseline, after 4 weeks, and after 1 year. The parameters assessed
were complications, period of absence from activities, Venous
Clinical Severity Score (VCSS) and quality of life scores according
to Aberdeen Varicose Veins Questionnaire (AVVQ). They were re-
examined 1 and 3 years after treatment to evaluate recurrence rates.
Results: The success rate per limb (p=0.540), VCSS (p=0.636),
AWAQ (p=0.163), and clinical complications were similar in the two
treatment groups. Nevertheless, the radiofrequency thermoablation
group had significant shorter length of hospital stay (0.69+0.47) and
absence from activities (8.62+4.53), p<000.1. Conclusion: Patients
submitted to radiofrequency thermoablation had an occlusion rate,
clinical recurrence and improvement in quality of life comparable
to removal of the saphenous vein. However, these patients spent
less time hospitalized and away from their daily activities during
recovering.

Keywords: Catheter ablation/methods; Saphenous vein/surgery; Radio
waves; Quality of life

INTRODUCAO

A doenca venosa cronica (DVC) afeta aproximada-
mente 23% da populacdo dos Estados Unidos e 35%
da populacao brasileira, com propor¢ao homens: mulhe-
res variando entre 1:2 e 1:4.) Até 6% dos casos estao
no estagio avancado da doenga, com mudangas tréficas
na pele e tlceras abertas ou cicatrizadas, o que impacta
significativamente na qualidade de vida do paciente.®®

O refluxo na veia safena magna (VSM) € a causa
mais comum de varizes e DVC.® Porém, esse refluxo
pode ser segmental, principalmente em pacientes na
categoria clinica 2 (Comprehensive Classification System
for Chronic Venous Disorders — CEAP) e € motivo de
queixas relacionadas a aspectos estéticos.®

As técnicas convencionais para o tratamento de in-
suficiéncia venosa cronica (IVC) das VSM e das veias
safena parva (VSP) sdo a ligadura alta da juncao safe-
no-femoral (JSF) ou da juncao safeno-poplitea (JSP), e
a remocao da veia. Recomendacdes para o tratamento
de VSM sao a remogao da VSM acima do joelho, devido
a lesdo do nervo safeno, causada pela remocao completa
da VSM.® Contudo, no Brasil, a remocao completa da
VSM ¢€ considerada tratamento padrao.” Theivacumar
et al.,® mostraram maior satisfacao dos pacientes, e
Gifford et al.,””” notaram melhores desfechos a longo
prazo de pacientes submetidos a remogao completa do
segmento incompetente. Diversos autores recomen-
dam a remocao de toda a VSM quando a avaliagdo por
Doppler colorido confirma refluxo para o tornozelo de
mais de 1 segundo.®') A VSP é geralmente removida da
JSP até o terco médio da perna, mas pode ser completa-
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mente extirpada, especialmente em pacientes com doen-
ca grave.!? O procedimento geralmente requer hospita-
lizagao e tem alta taxa de recorréncia, e o paciente pode
necessitar de pelo menos 1 semana de recuperagao.®

As técnicas percutaneas evoluiram muito, principal-
mente na dltima década, por serem procedimentos am-
bulatoriais e seguros. Essas técnicas tém desfechos de
médio-prazo similares aos de tratamentos convencio-
nais, mas causam menos dor e desconforto pds-opera-
torio, permitem retorno mais rapido ao trabalho e tém
menor taxa de recorréncia.'*'® Contudo, a maioria
dos estudos comparou técnicas ablativas a remocao da
VSM limitada ao joelho, apesar de, em muitos paises,
incluindo o Brasil, as técnicas padrao de tratamento de
refluxo da VSM sejam a ligadura alta e a remocao da
JSF até o tornozelo."1619

O objetivo deste estudo foi comparar o tratamento
de refluxo de veia safena por meio da termoablagao por
radiofrequéncia (RFA) com ligadura e remocao com-
pleta da veia safena (S&T) em pacientes com DVC classes
2 a4 segundo a CEAP.

OBJETIVO

Comparar o uso do cateter para termoablagao por ra-
diofrequéncia da veia safena com a técnica de ligadura
e remogao completa da veia safena da jungao safe-
no-poplitea até o tornozelo.

METODOS

Pacientes com DVC atendidos para tratamento de veia
safena no Hospital Geral de Carapicuiba, da Organizacao
Social de Satide Sao Camilo, em Carapicuiba (SP), foram
recrutados entre fevereiro e setembro de 2013. Todos
os pacientes que preencheram os critérios de inclusao
e mostraram interesse foram convidados a participar do
estudo. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Geral de Carapicuiba (protocolo
021/12), e todos os procedimentos foram realizados de
acordo com a Declaragao de Helsinque e as boas prati-
cas em pesquisa clinica. Todos os participantes assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tinham
liberdade de abandonar o estudo a qualquer momento,
sem interferéncia no tratamento.

Os pacientes foram examinados no ambulatorio vas-
cular. Foram realizados anamnese detalhada e exame
fisico completo. Todos os pacientes foram submetidos
a determinacio do Indice Tornozelo-Braquial (ITB) e
realizaram Doppler colorido das veias superficiais e
profundas dos membros inferiores. Foram registrados:
idade, sexo, peso, comorbidades e indice de massa
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corporal (IMC). O mesmo médico determinou o es-
core para cada paciente utilizando o Venous Clinical
Severity Score (R-VCSS) revisado.®? Além disso, todos
pacientes preencheram o questionério de qualidade de
vida Aberdeen Varicose Veins Questionnaire (AVVQ).(1%22

O Doppler colorido para avaliacao de refluxo foi
realizado por um cirurgiao vascular experiente em exa-
mes de imagem de paciente com DVC, por meio de
um sistema portatil de ultrassom (MySono 6 Samsung
Medison Co., Seul, Korea), com transdutor linear multi-
frequencial de 7 a 12MHz. O exame foi realizado com
o paciente de pé, e o peso apoiado no membro con-
tralateral. O sistema venoso profundo foi testado para
tromboflebite aguda e alteracdes pds-trombdticas.
Registraram-se o nimero e a localizacdo das veias
perfurantes com refluxo. O refluxo foi induzido por
compressdo manual, seguida de liberacao subita. O fluxo
retrogrado com duracao >0,5 segundo foi usado como
ponte de corte de refluxo das veias safenas. Neste estu-
do, foram incluidos apenas pacientes com refluxo >1
segundo (difundido em toda a VSM), para evitarmos
o tratamento de doenca minima. O didametro das VSM
foi medido a 3cm da JSE no meio da coxa e no joelho.
O didmetro das VSP foi medido na fossa poplitea e
10cm abaixo da mesma, antes do inicio do tratamento.
As mesmas medidas foram tiradas 12 e 36 meses apds a
cirurgia. O padrao de ultrassom do fluxo da veia safena
tratada foi classificado em com oclusao (ou nao visuali-
zada), patente com refluxo e sem refluxo.

Os critérios de inclusdo foram idade entre 18 e 70
anos; CEAP C2, C3 ou C4 e presenca de sintomas; I'TB
=(0,9; refluxo da VSM de >1 segundo (difundido por
toda a VSM), com diametro minimo de Smm e maximo
de 12mm; e refluxo da VSP de >1 segundo, com diametro
minimo de 3mm e maximo de 12mm.

Os critérios de exclusao foram pacientes que nao
puderam passar pelo Doppler; presenca de trombofle-
bite aguda ou obstrugao cronica da veia safena detecta-
das no Doppler; histéria de trombose venosa profunda;
auséncia de condicdes clinicas para tratamento cirdrgi-
co (mesmo sob anestesia local); CEAP 0, 1,5 ou 6; res-
tricao de mobilidade; gravidez; doenca arterial perifé-
rica; didmetro da veia safena <5mm ou >12mm; nao
adesao ao protocolo de tratamento pds-operatorio; e
falha técnica do procedimento.

Foi feito o tratamento bilateral, e cada membro re-
cebeu 0 mesmo tratamento. Ambos os membros foram
tratados na mesma cirurgia. Para a andlise estatistica,
cada perna dos pacientes que passaram por tratamento
bilateral foi considerada um individuo diferente. Foram
permitidos tratamentos multiplos durante o mesmo
procedimento, como termoablagao da VSM e da veia sa-
fena anterior.

Randomizacao

Os pacientes foram randomizados utilizando-se o site
sealedenvelope.com (https://www.sealedenvelope.com/).
Dois grupos foram gerados: o primeiro grupo recebeu
termoablacdo da veia safena (Grupo RFA); o segundo
foi tratado com a tradicional remocao da veia safena
(Grupo S&T).

Desfechos analisados

Os desfechos foram analisados no inicio do estudo, e
4 semanas, 1 ano e 3 anos apds o tratamento. Os crité-
rios para sucesso técnico foram veia safena fechada ou
ausente sem fluxo. Veia safena recanalizada ou falha
no tratamento foi definida como parte aberta do seg-
mento tratado da veia com >10cm de comprimento,
ou JSF e JSP residual com refluxo. O desfecho prima-
rio medido para o Grupo RFA foi a taxa de recanali-
zacgao, e para o Grupo S&T, foram a neovascularizagao
da veia safena ou falha cirdrgica, todos analisados ape-
nas no seguimento de 1 e 3 anos. Os desfechos secun-
darios medidos foram tempo de internacdo, periodo
de auséncia do trabalho ou atividades domésticas, re-
cidiva clinica e resultados do R-VCSS e AVVQ, ambos
analisados no inicio (14 a 30 dias apds o procedimento),
e no seguimento de 1 ano. O questionario AVVQ ¢
uma ferramenta sensivel a alteragoes, validada inter-
nacionalmente para avaliacdo de qualidade de vida de
pacientes com veias varicosas.!*??

Além disso, avaliamos indices demograficos, comor-
bidades, IMC e eventos adversos associados aos mé-
todos utilizados, como infeccao, flebite, trombose ve-
nosa profunda, embolia pulmonar, ou necessidade de
hospitalizacao.

Procedimento cirirgico e técnica operatoria

Todos os pacientes de ambos os grupos foram tratados
no centro cirargico. Para o Grupo S&T, todos os proce-
dimentos foram feitos sob bloqueio espinhal por expo-
sicao da JSF na virilha, disseccdo e ligadura de todas as
tributérias, e ligadura da VSM ao lado da veia femoral
comum. Depois, a VSM foi dissecada por incisao de
lcm no nivel do tornozelo, e o flebo extrator foi inse-
rido na direcao cefélica. A remocao da safena foi feita
da regiao proximal a distal, e a homeostase foi obtida
por compressao, durante 10 minutos. A VSP foi trata-
da cirurgicamente por ligadura da JSF e remocao do
segmento, com refluxo até o inicio do tendao calcaneo.
Evitamos a remocao completa da VSP devido ao risco
de lesao do nervo sural.(!” A sutura das incisoes e a cica-
trizagao da flebectomia foram seguidas de compressao
extrinseca com bandagem. Medicamentos analgésicos
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e anti-inflamatdrios nao esteroidais foram prescritos
por 3 a 5 dias.

O Grupo RFA foi tratado principalmente com anes-
tesia local — apenas quatro pacientes, que nao aceitaram
anestesia tumescente, receberam bloqueio espinhal.
Com o paciente em decubito dorsal, a VSM foi perfu-
rada com visao ecogréfica, preferencialmente no terco
médio da perna. Foi inserida uma bainha de 7F, e o ca-
teter de 100cm Closure FAST™ (Medtronic™, EUA)
foi posicionado a 2 a 3cm da véalvula terminal da JSE
A aplicacao da anestesia tumescente no compartimento
safeno e nos tecidos perivenosos foi guiada por ultras-
som. A solugdo tumescente foi composta de 1.000mL
de solucao salina e 120mg de metilprednisolona. Para
os pacientes que optaram pela anestesia local, a solugao
tumescente foi composta de 1.000mL de solucao salina,
40mL de lidocaina com epinefrina 1%, 20mL de bicarbo-
nato de sédio 8,4% e 120mg de metilprednisolona. Em
média, foram usados 400mL de solucao em cada mem-
bro, sem exceder a dose maxima de 7mg/kg de lidocaina.
Os pacientes foram mantidos na posicao de Trendelenburg
para a ablagdo. A pressao feita na area tratada durante
a ablacao foi mantida pelo transdutor do ultrassom e ma-
nualmente. A ablacao da VSP foi similar a da VSM. As
tributdrias varicosas foram tratadas durante a mesma ci-
rurgia, utilizando-se microincisdes nos dois grupos. Pro-
cedimentos adjuvantes nas varizes e vasos perfuradores
foram limitados a locais de anestesias.

Todos os pacientes receberam a recomendacao de
usarem meias de compressao e retornarem as atividades
fisicas de rotina assim que possivel.

Andlise estatistica

As variaveis numéricas foram expressas em média e des-
vio padrao, ou mediana e intervalo interquartil, e valores
minimos € maximos.

As variaveis categoricas foram descritas em fre-
quéncias absolutas e relativas. Ambos os grupos foram
comparados em relagdo a dados demogréficos, comor-
bidades e desfechos, utilizando-se o teste exato de
Fisher ou o teste % para variaveis categdricas, e o teste ¢
de Student ou teste de Mann-Whitney para variaveis
numéricas.

Modelos de equacdes de estimativas generalizadas
foram ajustados considerando-se a relacdo entre as duas
avaliagoes realizadas no mesmo paciente, e os resultados
foram apresentados por médias estimadas e intervalo
de confianca de 95%. Os modelos foram ajustados pela
distribui¢ao de Poisson no caso do R-VCSS, e distribui-
¢ao normal para o escore de qualidade de vida. Para a
classificacio CEAP, o ajuste foi feito com distribuicao
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multinomial, e a distribuicao binomial foi usada para
a recanalizacdo das veias safenas tratadas em todos os
pacientes analisados.

As andlises foram feitas por meio do software da IBM
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) para
Windows, versao 19.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA),
e o nivel de significancia foi estabelecido em 0.05.

RESULTADOS

Foram encaminhados 186 pacientes para cuidados am-
bulatoriais. Destes, 70 (37,6%) preenchiam os critérios
de elegibilidade e 53 (28,6%) consentiram em participar.
Quatro pacientes foram excluidos ap6s a randomizacao.
A andlise final incluiu 49 pacientes com DVC primaéria
dasveias safenas. Foram 26 pacientes aleatoriamente co-
locados no Grupo RFA e 23 no Grupo S&T (Figura 1).
Ap0s 4 semanas de tratamento, todos os pacientes pas-
saram por avaliacao clinica e Doppler colorido para a
identificacao de complicacoes. Nao foi encontrada di-
ferenca estatisticamente significativa nos dados demo-
graficos e nas caracteristicas clinicas entre os grupos,
conforme indicado na tabela 1.

A incidéncia de complicagoes foi semelhante entre
os grupos (Tabela 2) e incluiu tromboflebite em tributa-
ria da coxa e trombose da veia poplitea no Grupo RFA,
além de um caso de celulite € um de trombose venosa
profunda no Grupo S&T (Tabela 2).

Avaliados para elegibilidade (n=70) ‘

Excluidos (n=17)

= Néo preencheram critérios de
—— inclusdo (n=12)

* Recusaram-se a participar (n=3)
* Qutras razdes (n=2)

| Randomizados (n=53)

1 ¢
27 alocados para intervengio RFA ” 26 alocados para intervengio S&T
* 26 receberam intervengéo * 23 receberam intervengio
* 1 excluido apds randomizagio 3 apods rand

| Seguimento

Seguimento de 1 ano
+ 26 (100%) avaliagéo clinica completa
* 26 (100%) Doppler colorido completo

Seguimento de 1 ano
* 23 (100%) avaliagdo clinica completa
* 23 (100%]) Doppler colorido cc

l [ sequimento ]

Seguimento de 3 anos
* 23 (88%) Doppler colorido completo
= 3({12%) o estudo

Seguimento de 3 anos
= 23 (82%) Doppler colorido completo
* 4 (18%) dei o estudo

RFA: termoablagao por radiofrequéncia; S&T: remogao completa da veia safena.
Figura 1. Avaliacéo de elegibilidade, randomizacéo, e desfechos
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Tabela 1. Comparacéo dos dados epidemiolégicos entre os dois grupos

Grupos
Total (n=49) Valor de p
RFA (n=26) S&T (n=23)
Sexo, n (%)
Feminino 39(79,6) 20(76,9) 19(82.6) 0,731*
Masculino 10(20,4) 6(23,1) 4(17.4)
|dade, anos
Média+DP 46,6+11,9 441117 49,3117 0,128
Minimo-maximo 21-70 21-68 2370
IMC, kg/m?
Média+DP 26,6+3,6 26,4+35 26,7+3,7 0,776
Minimo-maximo 19,6-36,7 19,6-32,0 20,8-36,7
Comprometimento unilateral 31 17 (65,4) 14.(60,9)
Comprometimento da veia safena, n
\leia safena magna 63 34 29 0,596
Veia safena parva 6 3 3 0,948
Classificagdo CEAP, n (%) 0,268"
(2, veias varicosas >3mm 19(38,8) 9(34.6) 10 (435)
(3, edema 19(38,8) 11(42,3) 8(34.8)
(4, alteragdo cutanea ou subcutanea 11(22,4) 6(23,1) 5(21,7)
Comorbidades, n (%)
HAS 13(26,5) 7(269) 6(26,1) 0,947%
DM 5(10,2) 1(3.8) 4(17.4) 0,173*
Tabagismo 8(16.,3) 6(23,1) 2(8,7) 0,254*
ACO 4(82) 2(7.7) 2(87) 1,000*
Recidiva de veias varicosas em 3 anos, n (%)
Nao 37(88,1) 21(913) 16 (84,2) 0,638*
Sim 5(11,9) 2(87) 3(15.8)

* Teste exato de Fisher; " teste t com duas amostras;  equagdes de estimativas generalizadas; * teste y? de Pearson.

RFA: termoablagao por radiofrequéncia; S&T: remogao completa da veia safena; DP: desvio padrao; IMC: indice de massa corporal; CEAP: Comprehensive Classification System for Chronic Venous Disorders; HAS: hipertenso arterial sistémica; DM:

diabetes mellitus; ACO: anticoagulantes orais

Tabela 2. Desfechos cirtirgicos apds o tratamento

Total Grupos Valor
(1=49) RFA (n=26) S&T(n=23) dep

Complicagoes

Nao 45(91,8) 24 (92,3) 21(91,3) 1,000
Sim 4(82) 2(1,7) 2(87)
Tempo de hospitalizacao, dias 0,69+0,47 1,48+1,67 0,001
Absenteismo, dias 862+4,53  20,13+18,76  <0,001'

Resultados expressos por n (%) ou média+desvio padrao. * teste exato de Fisher; " teste de Mann-Whitney.
RFA: termoablagéo por radiofrequéncia; S&T: remog&o completa da veia safena

Os pacientes do Grupo S&T relataram maior tem-
po de auséncia do trabalho ou das atividades domés-
ticas (20,13%18,76) do que aqueles no Grupo RFA
(8,62%4,53). O tempo de internagao também foi signifi-
cativamente mais longo para o Grupo S&T (1,48+1,67)
do que para o Grupo RFA (0,69+0,47). Além disso, o
Grupo RFA teve internagao de, no maximo, 1 dia, ao
passo que o Grupo S&T teve tempo de internacdo va-

riando entre 1 e 9 dias. No Grupo S&T, um paciente
teve infeccdo secundaria (celulite) e necessitou interna-
¢ao para antibioticoterapia.

Os resultados dos questionarios R-VCSS e AVVQ
melhoraram significativamente (p<0,001) entre as ava-
liagoes pré- e pds-operatorias para todos os pacientes
(Tabela 3), mas ndo houve diferenca nos escores de
R-VCSS (p=0,636) nem AVVQ (p=0,163) entre os
Grupos RFA e S&T (Tabelas 3 e 4). Ambos os proce-
dimentos melhoraram significativamente a classificagao
CEAP (p<0,001) de todos os participantes, mas nao
houve diferenca (p=0,268) na classificagaio CEAP entre
os Grupos.

Ap6s 12 meses de tratamento, em média, 67 mem-
bros de 49 pacientes (35 do Grupo RFA e 32 do Grupo
S&T) foram avaliados por ultrassom (Tabela 5). A taxa
de insucesso global foi de 5,2%, com recanalizagao no
Grupo RFA (2,9%) e trés falhas cirargicas no Grupo
S&T (9,4%). No Grupo S&T, ocorreram dois casos de
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refluxo em segmentos residuais da VSM e um caso de
ligadura incompleta da VSP, mantendo o refluxo venoso
para veias varicosas gastrocnémias e superficiais.

Na sessao seguinte de seguimento (37,1 meses, em
média), em que 42 participantes retornaram para ava-
liacdo médica e ultrassom, 58 membros foram analisados
(31 do Grupo RFA e 27 do Grupo S&T), resultando na
identificacao de nova falha técnica (recanalizagao sa-

Tabela 3. Resultados do Aberdeen Varicose Veins Questionnaire em participantes
do estudo, antes e depois do procedimento, conforme tratamento realizado, apds
seguimento de 1 ano

Total Grupos
(n=49) RFA (n=26)  S&T (n=23)
Avaliacao
Pré-operatoria 242(20,7-27,6) 22,6(18,7-26,6)  25,7(20,1-31,3)
Pés-operataria 14,7(12,7-16,6)  13,0(10,4-15,7)  16,3(13,5-19,2)
Testes de efeitos de modelos*
Técnica versus avaliagdo p=0,964
Técnica p=0,163
Avaliagao p<0,001
Diferenca (pré-pos) 9,5(6,1-12,8) 9,6 (5,5-13,6) 9.4 (4,1-14,8)
p<0,001 p<0,001 p<0,001

Resultados expressos por médias estimadas (intervalo de confianga). * Equacdes de estimativas generalizadas.
RFA: termoablacéo por radiofrequéncia; S&T: remogao completa da veia safena

Tabela 4. Resultados do Venous Clinical Severity Score revisado nos pacientes
analisados, conforme tratamento realizado apés seguimento de 1 ano

Total Grupos
(n=49) RFA (n=26) S&T (n=23)
Avaliagdo
Pré-operatoria 7,68(6,81-855) 7,58(6,37-8,79)  7.78(6,52-9,04)
Pés-operatoria 417(3494,85) 4,00(2,91-6,09  4,35(3,56-5,13)
Testes de efeitos de modelos*
Técnica versus avaliagao p=0,737
Técnica p=0,636
Avaliagéo p<0,001
Diferenca (pré-pos) 351(2,60-4,42) 358(222-494)  3,43(2,24-4,63)
p<0,001 p<0,001 p<0,001

Resultados expressos por médias estimadas (intervalo de confianca). * Equacdes de estimativas generalizadas.
RFA: termoablacao por radiofrequéncia; S&T: remogao completa da veia safena.

Tabela 5. Proporcéo estimada de recanalizagao em 1 e 3 anos/membro tratado

Grupos Valor
Total
RFA S&T de p
Taxa de insucessoem 1ano  52(0,0-11,0)0 29(0,084) 94(0,0-194) 0,266*
Membros tratados 67 35 32
Taxa de insucessoem 3ano ~ 8,6(1,2-16,0) 6,6(0,0-155) 11,2(0,0-23,1)  0,540*

Membros tratados h8 31 27

Resultados expressos por intervalos de confianca de 95% e n. * Equacdes de estimativas generalizadas.
RFA: termoablacao por radiofrequéncia; S&T: remogao completa da veia safena
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fena) no Grupo RFA. A taxa de sucesso por membro
foi de 93,4% para o Grupo RFA e 88,8% para o Grupo
S&T (p=0,540).

A recidiva clinica de veias varicosas em 3 anos nao foi
significativamente diferente entre os grupos (p=0,638),
com apenas dois casos no Grupo RFA (8,7%) e trés no
Grupo S&T (15,8%).

DISCUSSAO

Este estudo mostra que a RFA permite tempo mais curto
de internagdo e auséncia do trabalho em comparagao
ao Grupo S&T, conforme previamente demonstrado
por Lurie et al.,'¥ e em outros estudos.®2 Além disso,
os dados apresentados aqui confirmam os bons resul-
tados clinicos da RFA com relacao as taxas de oclusao
venosa e ao impacto na qualidade de vida dos pacientes
tratados, durante o seguimento de médio prazo. Obser-
vamos taxa de oclusao de 93,4% por membro no Grupo
RFA ap6s 3 anos, semelhante aos resultados descritos
por Proebstle et al.,” que relataram taxa de 95% de
auséncia de refluxo, 5 anos apds a RFA. Identificamos
dois casos de recanalizacdo de veia safena apos RFA:
uma recanalizacdo parcial no nivel do joelho, e uma
neovascularizagao do tronco da veia safena no meio da
coxa. Porém, um dos pacientes nao apresentou queixa
com relacdo a insuficiéncia venosa, confirmando pu-
blicacoes recentes, que demonstram que a ablagido de
veia safena melhora a VCSS, apesar de o fechamento
completo nio ter sido bem-sucedido.® Recentemente,
foram relatados os resultados do dispositivo VNUS
Closure original para eliminagdo de refluxo de veias
tronculares em 15 anos, demonstrando excelente sucesso
de longo prazo em veias tronculares com o dispositivo
de primeira geragao.?”

No Grupo S&T, acreditamos que a maioria das reci-
divas sao devidas a técnica padrao atual, sem avaliagao
de ultrassom no intraoperatério. Além disso, ndo hou-
ve lesao clinica permanente detectada em nenhum dos
grupos, mesmo naqueles pacientes que passaram pela
remogao da JSF até o tornozelo. Embora nao tenha
sido feito um protocolo especifico para avaliacao de le-
sao dos nervos, nossos resultados sao semelhantes aos
descritos por Morrison et al.!” Os autores sugerem que
deficits do nervo safeno apds a remocao da VSM até o
tornozelo tém pouca significancia clinica. Em contraste,
outros relatos encontrados na literatura mostram risco
de lesao do nervo apds a remocgao abaixo do joelho de
até 39%. Além disso, dinamicas clinicas, como tempo
de cirurgia, cuidados perioperatdrios e pds-operatorias
temporarios, e antibioticoterapia foram similares entre
os Grupos RFA e S&T.
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Nas duas primeiras décadas deste século, houve avan-
cos significativos nas técnicas para tratamento de reflu-
xo do tronco das veias safenas, com destaque para as
técnicas minimamente invasivas guiadas por ultrassom.)
Ha diversos estudos que demonstram resultados ani-
madores com tais técnicas.1*?*) O retorno mais rapido
as atividades diarias e a diminui¢do da dor pds-opera-
téria, em comparacao a técnica convencional, estao bem
estabelecidos desde o uso dos primeiros cateteres de
radiofrequéncia.™® Apos os avancgos tecnoldgicos nos
dispositivos de ablacdo, a radiofrequéncia comegou a
apresentar resultados ainda melhores.®” Isso levou as
diretrizes do American Venous Forum a recomendarem
a termoablacao endovenosa, em vez da técnica con-
vencional.® Desde entdo, foram lancadas diversas pu-
blicacoes recomendando o mesmo tratamento para
especialistas vasculares, especialmente em paises desen-
volvidos.®Y Recente pesquisa com cirurgioes, membros
do American Venous Forum (a maioria residente nos
Estados Unidos), identificou que 47% deles preferem a
ablacgao por radiofrequéncia e 40% ablacdo por laser da
VSM.®? Porém, essa mudanca de paradigma no trata-
mento de DVC por meio de termoablagao endovenosa
ainda ndo esta disseminada no mundo todo.

Nosso principal objetivo foi comparar o padrao de
tratamento no Brasil (remocao completa) aquele de pai-
ses desenvolvidos (termoablacao).”” Focamos no grupo
de DVC mais prevalente (CEAP classes 2, 3 e 4) para
melhor anélise de dados, e nossos resultados confirma-
ram a maioria dos dados previamente publicados.?>2>39

Este € o primeiro ensaio randomizado do Brasil com
seguimento de médio prazo (3 anos) que comparou a
remocao completa de veia safena para o tratamento de
DVC com técnica minimamente invasiva. Este estudo
reproduziu os bons resultados relatados na literatura
nos ultimos 20 anos, abrindo nova perspectiva para o
tratamento de refluxo axial safeno em paises em de-
senvolvimento. Considerando-se que essa tecnologia
requer equipamentos e suprimentos adicionais, € ne-
cessario fazer analise econOmica detalhada do impacto
financeiro da técnica endovenosa no sistema publico de
saude. Taxas mais baixas de internacao e periodos mais
curtos de auséncia no trabalho devem ser considerados
na hora de avaliar os custos de implementacdo das no-
vas técnicas, ja que estas podem beneficiar a sociedade.

CONCLUSAOQ

Os pacientes submetidos a termoablacio por radiofre-
quéncia tiveram taxa de oclusao, recidiva clinica e me-
lhora na qualidade de vida comparaveis aquelas de
pacientes que passaram por remogao completa da veia

safena. Porém, os pacientes que passaram por termoa-
blacao por radiofrequéncia mostraram melhora na qua-
lidade de vida, passaram menos tempo hospitalizados e
ficaram ausentes do trabalho durante um periodo mais
curto em comparacao aqueles que passaram pela técnica
tradicional. Estudos futuros devem avaliar a relacao
custo-beneficio dessas técnicas minimamente invasivas.
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