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RESUMO

Neto, Felipe Coelho. Impacto da escleroterapia com espuma na Qualidade de vida e nos achados
fotopletismografico na Insuficiéncia venosa cronica: seguimento de 1 ano. Brasilia, 2019. Tese
(Doutorado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Medicina, Universidade de Brasilia, Brasilia,

2019.

Objetivos: Investigar os desfechos clinicos, ultrassonograficos e fotopletismograficos no
seguimento de 1 ano apds escleroterapia com espuma guiada por ultrassom (EGUS) para o

tratamento da insuficiéncia venosa cronica (IVC).

Materiais e métodos: Foram incluidas 29 pernas classificadas como C4, C5 e C6, segundo a
classificacdo clinical manifestations, etiologic factors, anatomic distribution of disease,
pathophysiologic findings (CEAP). Os pacientes responderam ao questionario de qualidade de
vida e sintomas VEINES e seu tempo de enchimento venoso (TEV) foi mensurado utilizando

fotopletismografia antes e 45, 180 e 360 dias apds tratamento da IVC com EGUS.

Resultados: Os resultados demonstraram uma melhora estatisticamente significativa nos escores
de qualidade de vida e de sintomas do questionario VEINES e no TEV mensurado utilizando
fotopletismografia e uma reducdo no didmetro da veia safena (p < 0.0001) apos 45, 180 e 360

dias do tratamento com EGUS.

Conclusao: EGUS mostrou-se eficaz e resultou em maiores niveis de satisfacdao, confirmados

pela melhora nos escores do questionario, TEV e achados ultrassonograficos.

Palavras-chave: insuficiéncia venosa; varizes; espuma; escleroterapia.



ABSTRACT

Neto, Felipe Coelho. Impacto da escleroterapia com espuma na Qualidade de vida e nos achados
fotopletismografico na Insuficiéncia venosa cronica: seguimento de 1 ano. Brasilia, 2019. Tese
(Doutorado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Medicina, Universidade de Brasilia, Brasilia,

2019.

Objectives: To examine clinical, ultrasound, and photoplethysmography outcomes after a 1-year

follow-up of ultrasound-guided foam sclerotherapy for chronic venous insufficiency.

Materials and methods: Twenty-nine legs classified as C4, C5 or C6 of the CEAP classification
were included. Patients answered the VEINES questionnaire on quality of life and symptoms and
their venous filling time was measured using photoplethysmography before and 45, 180, and 360

days after treatment of chronic venous insufficiency with ultrasound-guided foam sclerotherapy.

Results: The results showed statistically significant improvements in VEINES quality of life and
symptom scores and in venous filling time measured by photoplethysmography and a reduction
in great saphenous vein diameter (p<0.0001) at 45, 180, and 360 days after treatment with

ultrasound-guided foam sclerotherapy.
Conclusion: Ultrasound-guided foam sclerotherapy demonstrated efficacy and resulted in high
satisfaction levels, confirmed by improvement in questionnaire scores, venous refilling time, and

ultrasound findings.

Keywords: venous insufficiency; varicose veins; foam; sclerotherapy.
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1. INTRODUCAO

A insuficiéncia venosa cronica (IVC) consiste em doenga comum na pratica clinica, mais
frequentemente associada a varizes dos membros inferiores, e suas complicagdes, principalmente
a ulcera venosa de estase, causam morbidade significatival. A ulcera de estase afeta a
produtividade laboral e ¢ responsavel por aposentadorias por invalidez, além de restringir as
atividades da vida didria e de lazer. Pacientes que apresentam quadros mais severos da doenga

evoluem com perda de mobilidade funcional e piora da qualidade de vida'.

Maffei et al.?, em estudo epidemioldgico que avaliou as alteragdes venosas de membros
inferiores da populagdo de Botucatu, SP, estimaram a prevaléncia global de varizes de 35,5% e
as formas graves de IVC associadas a ulcera ativa ou cicatrizada de 1,5%, fato que gera impacto

social significativo.

O tratamento ideal para as varizes primarias dos membros inferiores deve ser pouco
invasivo; possivel de ser repetido quando necessario; livre de complicagdes significativas;
efetivo para eliminar pontos de refluxo e diminuir a hipertensdo venosa nas extremidades; de

baixo custo; com melhora estética e pouca ou nenhuma necessidade de afastamento do trabalho?.

A intervengdo cirurgica para o tratamento da IVC secundéria a varizes dos membros
inferiores ¢ a técnica mais empregada, através de safenenectomia total ou parcial, com ou sem

ressecgdo das varizes colaterais no mesmo ato cirurgico®.

No entanto, a demanda significativa de pacientes portadores de IVC, e a necessidade de
prevenir quadros mais graves e suas complicagdes e a morbidade inerente ao tratamento cirrgico

classico impulsionaram o aprimoramento de novas abordagens terapéuticas.

Dentre as opgdes alternativas de tratamento das varizes e da IVC, destaca-se a
escleroterapia com espuma guiada por ultrassom (EGUS), técnica que apresenta resultados
satisfatorios, facilidade de execugdo, sem necessidade de internagdo ou centro cirdrgico para sua

realizagdo e de carater ambulatorial®.

O tratamento da IVC com EGUS oferece bons resultados clinicos, ratificados pela
documentacdo da oclusdo dos troncos venosos através da Ecografia Vascular em mais de um
estudo®’. Porém, sdo escassas as publica¢des que ratifiquem os resultados clinicos obtidos com
a EGUS através de parametros objetivos, como, por exemplo, as variagdes hemodinamicas que

0 tratamento promove.
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Uma forma de se mensurar objetivamente as variagdes hemodinamicas promovidas pelo
tratamento da IVC com EGUS ¢ por meio do calculo do tempo de enchimento venoso (TEV)
obtido pelo exame de fotopletismografia (FPG). O TEV aferido pela FPG apresenta boa

correlagdo com as aferi¢des diretas da pressdo venosa nos membros inferiores®*1°,

A FPG consiste em método rapido, ambulatorial e ndo invasivo, e acrescenta dados
quantitativos ao estudo da IVC, complementando o estudo anatdmico e hemodindmico obtido
com o exame de ecocolorDoppler'!. E capaz de detectar alteragdes hemodinamicas no sistema
venoso e consiste em ferramenta de grande utilidade para mensurar variagcdes objetivas apds

interveng¢do terapéutica'?,
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2. OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivos:

I-  Avaliar a eficacia da EGUS no tratamento de pacientes portadores de [IVC
secundaria a varizes utilizando:
a- FPG como método objetivo através da mensuragdo do TEV no
periodo pré-operatorio e com 45, 180 e 360 dias apos o tratamento;
b- Questionario de qualidade de vida e de sintomas como método
subjetivo, no periodo pré-operatdrio e com 45, 180 e 360 dias apos o tratamento;
c- Taxa de oclusdo da veia safena magna aferida por ecocolorDoppler
apos 45, 180 e 360 dias do tratamento.
d- Andlise da varia¢do do didmetro da veia safena magna medido por
ecocolorDoppler no periodo pré-operatorio e com 45, 180 e 360 dias apos o

tratamento.
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3. REVISAO DA LITERATURA

As varizes de membros inferiores constituem doenga frequente na pratica clinica, e
representam a mais comum das alteragdes vasculares'®. Sdo definidas como veias que se tornam
tortuosas, alongadas e dilatadas permanentemente, variando desde telangiectasias até varizes
volumosas que podem cursar com alteragdes troficas na pele e ulceras ndo cicatrizadas, em
consequéncia da hipertensdo venosa cronica causada por refluxo e/ou obstrugdo'*.

Estudo realizado por Cabral'® descreve 50% de prevaléncia global de varizes em pessoas
acima de 15 anos de idade, sendo 57,5% em mulheres e 34,4% em homens, variando de 2 a 6 na
classificagdo CEAP!'S,

Os estagios mais avancados da insuficiéncia venosa crénica cursam com alteracdes
troficas e a presenca de ulcera venosa. Estima-se que podem atingir 1% da populacdo adulta, e
quando analisados os pacientes acima de 70 anos, esse nimero pode chegar a 3%!7. No Brasil,
Maffei et al. descreveram prevaléncia de tlcera venosa na populagio adulta de 1,5%?2.

A causa da incompeténcia valvular nas varizes primdrias permanece desconhecida.
Todavia, muitas anormalidades estruturais e bioquimicas da parede venosa tém sido relatadas,
como aumento de colageno e diminui¢do tanto de células musculares lisas quanto do conteudo
de elastina!®!1%-20,

Estudos sugerem que tais mudangas na estrutura da veia precedem o desenvolvimento do
refluxo?0-22,

A incompeténcia valvular ¢ assim um fendmeno secundario, resultado da dilatacdo da
parede da veia enfraquecida e consequentemente alargamento do anel valvular, impedindo a
coaptagdo adequada dos folhetos valvares®.

J& as varizes secunddrias estdo relacionadas com sindrome pos-trombdtica, gravidez,
fistulas arteriovenosas traumaticas, angiodisplasias e compressdes extrinsecas?.

Embora a hipertensdo venosa esteja na base das manifestacdes da insuficiéncia venosa
cronica, a relagdo fisiopatologica entre a hipertensao venosa e ulceragdo permanece parcialmente
compreendida.

Hipoteses iniciais de que a estase venosa causava a ulceragdo foram contestadas na
literatura. A concentragdo de oxigénio no sangue venoso no leito de drenagem das tlceras ¢ alta,
a passagem de contraste através dos sistemas arterial e venoso da extremidade inferior em
pacientes com ulceragdes ¢ acelerada, e exames de PET scan mostram um consumo de oxigénio

reduzido no leito ulceroso®>%°.
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Teorias posteriores sugeriram o surgimento de fistulas arteriovenosas em resposta a
pressoes venosas elevadas. No entanto, estudos utilizando macroagregados e PET Scan falharam
em confirmar a presenga de tais fistulas®’.

Pressdes persistentemente elevadas no lado venoso do leito capilar podem causar
transudagio e exsudagdo de fluidos e macromoléculas, como descrito por Pappenheimer®® e
Landis®®. A molécula de fibrina atuaria como um tampéo que dificultaria a difusdo tecidual,
promovendo isquemia tecidual e consequentemente criando condi¢des favoraveis para

3031 Porém, sdo hipoteses que ndo avaliaram se outras macromoléculas poderiam

ulceragdo
causar o0 mesmo fendmeno*2.

Ainda foram propostas teorias que descrevem um papel inflamatorio importante na
fisiopatologia da tlcera venosa, envolvendo agregagdo leucocitaria, radicais livres e ativagao de
mastocitos?>>4,

A compreensdo dos mecanismos fisiopatoldgicos que causam as alteragdes troficas nos
casos avang¢ados de IVC ainda ¢ incompleta. Mas as evidéncias apontam para uma série de fatores
que se somam para a progressdo da doenca, marcada por isquemia tecidual local e fatores
inflamatorios complexos, elementos determinantes para a ocorréncia da ulcera venosa.

Por fim, existe associa¢do direta entre a gravidade dos sinais e dos sintomas com o refluxo
decorrente das alteragdes nas valvulas, 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 eliminag¢do da origem do refluxo venoso, ao interromper o processo de hipertensao

venosa e a cascata de acontecimentos que culmina com o surgimento da tlcera venosa de estase.

3.1. Técnicas operatorias

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

O tratamento da veia safena magna (VSM) como parte fundamental do procedimento
cirurgico foi incialmente concebido por Paulus Aegineta (607-690), e coube a Albucasis de
Cordova (936-1013), um cirurgido mugulmano que atuou na atual regido do sul da Espanha,
utilizar pela primeira vez um fleboextrator rudimentar3®,

No final do século XIX ocorreram grandes avangos, como as técnicas de assepsia e anti-

sepsia e a incorporacdo da anestesia aos procedimentos cirirgicos, que permitiram a realiza¢ao
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da fleboextragdo da veia safena de forma sistematica, desenvolvida por Ambroise Paré®, e
posteriormente, em 1890, Friedrich Trendelenburg descreveu o procedimento de ligadura da veia
safena no ter¢o médio da coxa, sem abordar a jun¢do safenofemoral*.

Moore e Homans posteriormente estabeleceram o conceito da ligadura da jungdo
safenofemoral proxima a veia femoral comum, e as bases do procedimento, um dos pilares do
padrdo-ouro de tratamento, perduram até os dias atuais*!*2,

O outro pilar consiste na fleboextragdo da veia safena, que no inicio do século XX foi
descrito primeiramente por Keller®, depois Mayo** e finalmente por Babcock®.

O fleboextrator de Babcock € o precursor dos fleboextratores utilizados nos dias atuais.

Desde 1985, com a publicag¢do da técnica de ligadura endoscopica de veias perfurantes®,
o tratamento das varizes teve um longo periodo de estagnagdo, sem inovagdes que trouxessem
incremento nos resultados ja alcangados até entdo.

Porém, na ultima década o tratamento de varizes experimentou o desenvolvimento de
novas opgdes terapéuticas menos invasivas auxiliadas pela ultrassonografia. Entre as novas
técnicas estdo a termoablacdo endovenosa por radiofrequéncia, termoabla¢do endovenosa por

por laser e a escleroterapia com espuma guiada por ultrassom, proporcionando resultados e taxas

de sucesso comparaveis a técnica convencional, com menor morbidade®’.

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

O termo esclero advém da raiz grega skleros, que significa duro. Dessa forma, o termo
escleroterapia consiste na inje¢do de medicamentos esclerosantes visando a destruicdo da veia
tratada através do seu endurecimento, ou seja, fibrose.

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

Apos escleroterapia bem suscedida e a longo prazo, as veias transformam-se em um
corddo fibroso, um processo conhecido como esclerose.*®

O objetivo do procedimento ndo € promover a trombose do vaso, haja visto que assim a
tendéncia ¢ de recanalizacdo, mas de gerar um cordao fibroso definitivo, equivalente a remocao
cirargica da veia.

A primeira injecdo de um liquido no interior do corpo humano remonta provavelmente a
Elsholz (1623-1688) e a primeira injecdo de um produto medicinal para se obter um efeito
esclerosante ¢ 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
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injecdo e ao utilizar uma agulha cortante, tornou desnecessaria a dissec¢ao 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 sddio 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 inje¢cdes intravasculares em
concentragdes mais altas, o polidocanol causava irritagdo 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 solug¢do de polidocanol para fins de
escleroterapia.>®

Dentre os esclerosantes, somente aqueles do tipo detergente podem ser utilizados sob a
forma de espuma. Apds quase uma década do uso do morruato de sdédio, McAusland descreveu
a utilizagdo desta substancia em forma de espuma para escleroterapia de telangiectasias, ao agitar
o frasco tampado com uma borracha e aspirar a espuma decorrente da agitagdo.>® Descreveu as
vantagens da utilizagdo da espuma, como de ser mais facil a visualizagdo ao percorrer as
telangiectasias e abranger uma area maior de tratamento. O oleato de etanolamina foi utilizado
em forma de espuma desde 1944 e o polidocanol também foi usado como espuma mesmo antes

de ser langado no mercado.>®

3.4. Métodos de producio de espuma

Viérios avancos na area de engenharia para solugdo 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 publicagdo nenhuma mencdo especifica a utilizagdo de
espuma.’! Descreveu o método de “air block™ que consiste na inje¢do de pequena quantidade de
ar na veia antes da inje¢do 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.
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No mesmo ano da publicacdo de Orbach, Foote publica acerca do uso da escleroterapia
com espuma decorrente da mistura através de agitagdo entre oleato de etanolamina e ar ambiente,
numa proporgéo de 1 para 1.5

O desenvolvimento seguiu e Fluckiger discutiu pela primeira vez que, quanto menores
forem as bolhas que constituem a espuma, maior ¢ a area de contato com o endotélio € maior € o
poder de esclerose. Dessa forma, a obtencdo de espuma homogénea e com bolhas mintisculas
constitui condi¢do importante para o sucesso terapéutico. A partir desse ponto, foram descritas
técnicas para a obtencao de espuma, pelo proprio Fluckiger, e especialmente por Mayer e Bruke
em 1957, que propuseram um sistema de seringa com dois émbolos, 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.

A partir de 1994, apds solicitar seu registro de patente para uma “espuma injetada”, 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 historico, 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 criagdo de novos métodos para a confeccdo de espuma. Em 1997,
Monfreux descreve seu método de pressdo 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 variagoes, realizadas por Saudon e Benigni, e depois Santos Gaston, todas seguindo o

principio da pressdo negativa.*’

No ano de 2000, ocorreu grande avango 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 precaria. A partir do método descrito por

Tessari, o procedimento foi padronizado.>

O método Tessari>* consiste na utilizagdo de duas seringas descartaveis, uma de 3 ml

contendo 1 ml do esclerosante, outra de 5 ml contendo 4 ml de ar. Estas seringas sdo conectadas
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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 homogeénea, relativamente estdvel e com um tamanho em torno de 250 micrometros
de didmetro.

Atualmente, o European Guidelines for Sclerotherapy in Chronic Venous Disorders>,
ratificando estudo publicado por Gloviczki*’, recomenda a técnica descrita por Tessari com grau
de confianga 1 A 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 subcutaneas, como corroboram grande série de
estudos*-376%,

A escleroterapia liquida ¢ considerada o tratamento padrdo para as telangectasias e varizes
reticulares, permitindo alcangar uma melhora de até 90%.36-6
Porém, quando avaliados os resultados para o tratamento de varizes tronculares, a

166

escleroterapia liquida apresentou resultados inferiores a cirurgia convencional® e mostrou-se

menos efetiva que a escleroterapia com espuma.®-72

Apesar da técnica de espuma ser atrativa para o paciente pois dispensa anestesia,
internacdo e o repouso, as indicagdes 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 prevencao das possiveis complicagdes; a redugdo ou eliminacao
dos sintomas existentes; melhora da hemodinamica patologicamente alterada e obtencdo 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 indicagdes de EGUS Segundo o Consenso Europeu’® sio:

- Veias safenas incompetentes (Grau 1A);

- Varizes tronculares (Grau 1B);

- 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 tlceras de perna (Grau 1B);

- Malformacodes venosas (Grau 1B).
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As contraindicag¢des absolutas sdo:
- Alergia conhecida ao esclerosante;
- Trombose aguda das veias profundas (TVP) e/ou tromboembolismo pulmonar embolia
(PE);
- Infecgdo local na area de escleroterapia ou grave infec¢do generalizada;
- Imobilizagao prolongada e/ou confinamento para a cama;
- Forame oval patente e sintomatico.
Contraindicagoes relativas:
- Gravidez;
- Amamentagdo (interromper a amamentagao por 2-3 dias);
- Doenga arterial periférica oclusiva grave;
- Pacientes clinicamente debilitados;
- Forte predisposicdo a alergias;
- Alto risco de tromboembolismo (por exemplo, historia de eventos tromboembdlicos,
trombofilia grave documentada, estados de hipercoagulabilidade e neoplasia em atividade);
- Trombose venosa superficial aguda;
- Disturbios neurolédgicos, incluindo enxaqueca, seguindo escleroterapia prévia com
espuma.

3.7. EGUS no Brasil

No Brasil, Figueiredo et 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 et al”® descrevem os resultados obtidos
polidocanol e apresentam taxa de cicatrizagdo de 84%, com tempo médio para cicatrizacdo de 37
dias. Esses dados sdo ratificados por estudo publicado pelo autor’®, mostrando taxas de
cicatrizagdo de 85% e melhora nos sintomas como dor, peso, cansago, queimagao, 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 doenca caracterizada por grande leque de manifestagdes clinicas. Estas
apresentacdes incluem os sinais clinicos como as telangiectasias, veias varicosas, edema,
alteracdes de pele e tlceras de perna, e sintomas venosos (por exemplo, inchago nas pernas, dor,

sensagdo de peso).”’
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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 prevaléncia, morbidade e cronicidade.””-8!

Porém, ha custos indiretos substanciais também associados com a dor, incapacidade laboral
e sofrimento que caracterizam a IVC e causam impacto negativo na qualidade de vida dos
pacientes’®,

Uma limitagdo nas analises dos desfechos clinicos reside no fato de ndo ser mensurado o
impacto da doenga venosa através da visdo do proprio paciente e sua descricao da influéncia na
qualidade de vida cotidiana. Afericdes genéricas da qualidade de vida, destinadas ao uso em
diferentes doencgas, permitem comparagdes entre estudos e realgam a generalizagdo, enquanto
que as medidas para doencgas individuais, desenvolvidas para uso em uma condicdo especifica
para atingir os efeitos associados a doenca, sdo mais sensiveis na detec¢do dos efeitos do
tratamento®?.

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

83-85

para avaliar o resultado em veias varicosas®>® e tlceras de perna®®-®8, Outras medidas genéricas

utilizadas foram o Nottingham Health Profile, utilizado para ulceras de perna em quatro

87-91 83,85

estudos € um para veias varicosas

A forga 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 analise 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 doenga 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 defini¢cdes de
qualidade de vida e como muitas maneiras de medir isso. No entanto, os conceitos-chave incluem
a atengdo para a perspectiva do paciente, uma avaliagao realista de efeito funcional da doenca na
vida diaria e uma consideragdo de estratos fisico, social e psicologico®?. A Organizagdo Mundial
de Saude emitiu uma declaracdo sumaria, em 2002, que, em parte, definiu QV como "um

conceito multidimensional relativo aos sintomas, deficiéncias, estado funcional, estados
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emocionais e dominios de satde" **. Para um instrumento de qualidade de vida ser uma medida
valiosa do que se pretende, deve ser confidvel e valido. E para ganhar popularidade entre os
pesquisadores ¢ clinicos, ele também deve ser pratico®?.

Os principais questionarios 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 uma enquete de 13 perguntas
abordando varios elementos da doenca varicosa. Os sintomas e questdes sociais, incluindo dor,
edema nos tornozelos, ulceras, a utilizacdo de terapia de compressdo e o efeito das varizes nas
atividades diarias, sdo examinados, somados ao impacto estético das veias varicosas. O
questionario ¢ pontuado de 0 (indicando que ndo houve efeito sobre o paciente) a 100 (indicando

resolugdo do quadro). Smith et al®

compararam o0 AVVQ com o SF-36 e mostraram correlaciao
positiva entre os questiondrios, pontuacdes 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
caracteristicas da doenca venosa avaliados em uma escala de gravidade que vai de 0 a 3. Para
evitar confusdo com a escala CEAP e para gerar uma pontuacgao dinadmica, as categorias do VCSS
sdo apresentadas em uma base elementar para dar énfase as sequelas mais graves de doenga
venosa que tendem a mostrar maior mudanga em resposta a terapia. Estes incluem alteragdes na
pele (que foram expandidos para incluir pigmenta¢do), inflamagdo, endurecimento e ulceras
(incluindo o niimero, tamanho e duracdo). A versdo 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 doenc¢a venosa®* 101,

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

O formato dos itens, seu conteudo e a escala de respostas foram elaborados com base no
Medical Outcomes Study Short-form 36 (SF-36), que ¢ um instrumento genérico para avaliagdo
da QV. O VEINES-QOL/Sym foi validado em quatro paises (Canadd, Bélgica, Franca e Italia) e

possui versdes em inglés, francés, francés canadense e italiano.!%%1%4
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O VEINES-QOL/Sym, na versdo original, consiste em um questionario autoaplicavel
com 26 itens: dez relacionados aos sintomas, nove ao desempenho das atividades de vida didria,
um ao horério do dia que os sintomas sdo mais intensos, um as alteragdes ocorridas com relagdo
a doenga no ultimo ano e cinco ao impacto psicologico.

Como descrito por Moura et 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 doenga venosa cronica, o VEINES-Sym. Para obtencdo do escore total do
VEINES-QOL, devem ser considerados os 25 itens que compreendem as questdes 1, 3, 4, 5, 6,
7 e 8 do questionario, a questdo 2 deve ser relacionada ao horario do dia em que os sintomas sao
mais intensos, € ndo deve ser utilizada para calculo do escore, fornecendo apenas informagao
descritiva!®,

O escore produzido pelo VEINES-Sym inclui dez itens (questdes 1 e 7). Destes, nove
estdo relacionados aos sintomas: pernas pesadas, pernas doloridas, inchago, caimbras noturnas,
sensacdo de calor ou queimagdo, pernas inquietas, latejamento, prurido e sensacdo 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, esta relacionado a dor nas pernas e ¢é
avaliado quanto a intensidade por uma escala tipo Likert de seis pontos!®?.

Inicialmente, para o calculo dos escores do VEINESQOL e do VEINES-Sym, as
seguintes etapas devem ser seguidas: recodificagdo das questdes 3, 6 ¢ 7 (inversdo do valor dos
escores); calculo da média e do desvio padrdo de cada item; padronizacdo de cada item em um
escore Z de média zero e desvio padrao igual a um, e calculo do valor do escore do individuo
menos a média da questdo dividida pelo desvio padrdo. O escore total ¢ 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 ndo sao
respondidos, o escore final ndo ¢ calculado, e a resposta do individuo é considerada ausente. Da
mesma forma, se ha menos que 50% dos dez itens respondidos, o escore VEINES/Sym nao ¢
calculado.

O tempo considerado para as questdes relacionadas aos sintomas, as limitacdes na vida
diaria e ao impacto psicoldgico compreende as tltimas quatro semanas®*. Tanto para o VEINES-

QOL quanto para o VEINES-Sym, escores maiores indicam melhores desfechos!%3:192,

3.9. Fotopletismografia digital

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

A pressao venosa ambulatorial é classicamente considerada o método ideal de avaliagao
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 fracdo de volume residual na pletismografia a ar apresentam boa
correlagdo com a pressdo venosa ambulatorial'®®. Porém, apesar de ser alternativa eficaz na
mensuracdo da gravidade 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 apos 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 sangiiineo da microcirculagdo da pele!®, definido como o tempo
medido em segundos, necessario para reencher a microcirculagdo da pele depois de uma série de
contragdes musculares da panturrilha que comprimem as veias € promovem o retorno venoso!!?.

Utilizada extensivamente por trés décadas na Europa'!!, a FPG pode fornecer dados
quantificaveis sobre TEV e d4 uma estimativa da gravidade da insuficiéncia venosa, somando-
se assim a avaliagdo subjetiva da IVC!''?. O TEV medido pela FPG correlaciona bem com as
medigdes 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 a cirurgia venosa superficial como parte de seu tratamento para ulcera venosa
cronical?, Descreveram também que pacientes que apresentaram recidiva da ulcera ndo
obtiveram melhora no TEV apds o tratamento, concluindo que o TEV baixo ap0s 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 questionarios 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 de coorte observacional, analitico e comparativo em pacientes portadores de IVC
para avaliar : tempo de enchimento venoso (TEV) obtido por FPG digital, questionério
especifico de sintomas e qualidade de vida validado, os diametros das veias safenas magnas
tratadas e taxa de oclusdo da veia safena magna tratada antes do tratamento e no seguimento de

45, 180 e 365 dias apds tratamento com EGUS.
4.2. Local do estudo

A pesquisa foi realizada no Hospital Regional da Asa Norte, setor de cirurgia vascular, na
cidade de Brasilia/DF, no periodo de dezembro de 2012 a agosto de 2016 e aprovada pelo Comité
de Etica e Pesquisa da Fundagio de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satude - FEPECS sob o

protocolo CAAE: 06791512.1.0000.5553.

4.3. Populacio Estudada

A técnica de amostragem foi do tipo conveniéncia, pareada, arrolada de forma
consecutiva, composta por 32 pacientes com varizes primdrias dos membros inferiores,
classificados como CEAP? 4, 5 ou 6 e portadores de refluxo do tipo proximal, multi-segmentar

e difuso na veia safena magna.

4.4. 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
classificagio CEAP? e refluxo venoso na veia safena magna do tipo proximal, multi-segmentar

ou difuso diagnosticado pela ultrassonografia vascular com Doppler.

4.5. Critérios de Exclusio
Foram excluidos os pacientes com TVP aguda ou sem recanalizacdo identificados pela
ultrassonografia; pacientes portadores de varizes, porém sem comprometimento da veia safena
magna; relato de trombofilia, neoplasia ativa ou em acompanhamento, doenga pulmonar referida

e insuficiéncia arterial periférica (indice tornozelo-brago <0,9).
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4.6. Técnica

Os pacientes selecionados receberam explicacdo detalhada, fornecida pelo autor, a
respeito do tratamento de varizes utilizando a escleroterapia com espuma de polidocanol.
Aqueles que concordaram e assinaram o termo de consentimento (Apéndice A), foram incluidos

no estudo.

Anamnese, exame clinico e a ultrassonografia vascular foram empregadas para
diagnosticar a doenca. O tratamento foi realizado em um membro comprometido de cada vez,

nos casos dos pacientes que apresentavam doenca bilateral.

Todos os procedimentos foram realizados pelo pesquisador, capacitado em Angiologia e
Cirurgia Vascular, titulado pela Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular em

Ecografia Vascular.

4.6.1. Avaliacao ultrassonografica antes do procedimento

Os pacientes foram avaliados com aparelho de Eco-Doppler Colorido marca MyLab 40

(Esaote™. Génova, Italia), utilizando um transdutor multifrequencial de 8-10MHz.

Realizou-se o exame venoso de acordo com a seguinte técnica!!>!13:

- Avaliagdo da perviedade do sistema venoso profundo para a exclusio de trombose venosa
recente ou antiga, com o paciente em decubito dorsal, em modo B foram realizados cortes
ultrassonograficos transversais € manobras de compressdo e descompressdo das veias com o

transdutor do aparelho de ultrassom.

- Estudo da veia safena magna com o paciente em ortostase, para a obtencdo das imagens
das veias em cortes ultrassonograficos longitudinais. Com o auxilio do mapeamento do fluxo em
cores, avaliou-se o funcionamento valvular pelas manobras de Valsava e de compressdo
muscular manual distal ao posicionamento do transdutor, a fim de produzir e detectar refluxo no
sistema venoso superficial. Os didmetros da veia safena foram medidos respectivamente a 3 cm
da jun¢do safenofemoral, no meio da coxa e na linha articular do joelho antes de se iniciar o
tratamento e 45, 180 e 365 dias apds a conclusao do tratamento. Realizou-se controle ecografico
das veias safenas tratadas com 45, 180 e 365 dias apds a conclusdo do tratamento, e o padrao
ecografico de fluxo foi classificado em: veia safena ocluida, veia safena pérvia com refluxo e

veia safena pérvia sem refluxo.
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- Pesquisa das fontes de refluxo e drenagem. As fontes causadoras de refluxo foram a jun¢ao
safeno-femoral, as tributérias da crossa da safena magna, as veias perfurantes e as veias tributérias
originadas da safena parva ou de veias perfurantes. Os pontos de drenagem pesquisados foram as

tributdrias colaterais e as veias perfurantes na coxa e perna.

4.6.2. Técnica de fotopletimografia antes e depois do procedimento
Fotopletismografia digital quantitativa realizada com o aparelho Hadeco (Hayashi Denki
CO. LTD, Kawasaki, Japao) foi usada para medir o tempo de reenchimento venoso pos-exercicio

na posi¢do sentada'!'4

com o membro pendente. A sonda de FPG foi fixada a pele usando uma
fita adesiva a uma distdncia minima de 10 cm acima do maléolo medial e 1-2 cm posterior a
borda subcutanea da tibia. Todas as areas de cicatrizes, varizes proeminentes ou pigmentagao
foram evitadas.

Com o paciente ainda imovel em repouso, o aparelho automaticamente promovia a
calibragem do sinal, e uma vez que uma linha de base estavel era obtida, solicitava-se ao paciente
os movimentos de dorsiflexdo plantar. Ao completarem 10 repeticdes de dorsoflexdo plantar
durante um periodo de 10 segundos, os pacientes eram orientados a descansar tdo imovel quanto
possivel. Quando a curva de enchimento retornava ao nivel basal prévio ao exercicio, o aparelho
imprimia a curva, fornecendo o tempo de reenchimento - TEV — medido em segundos a partir da
curva até um maximo de 45s. O exame foi repetido trés vezes com intervalo de 2-5 min, e a
média das trés aferi¢cdes foi utilizada.

O tempo de reenchimento venoso (TEV) normal foi definido como > 20s. A medida do
tempo de reenchimento venoso foi realizada no dia da 12 sessdo de escleroterapia antes de se
iniciar o tratamento e repetida em cada membro tratado apds 45, 180 e 360 dias apds conclusao
do tratamento com espuma (EGUS), respeitando-se a mesma altura em que sonda foi fixada no

exame prévio ao inicio do tratamento.

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 exposicao do trajeto da veia. As pungdes foram guiadas por ultrassom em
corte transversal, com escalpe nimeros 21, 23 e 25G e/ou Jelco 20G, a depender da profundidade

da veia’®. (Figura 1)
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Foram realizadas ao menos uma pun¢ao na veia safena e uma nas tributarias varicosas.

Figura 1: Multiplas Puncdes na veia safena magna esquerda utilizando escalpes n° 23.

(Arquivo pessoal)
Preparo da espuma

Para a preparagdo da espuma, utilizou-se a técnica descrita por Tessari et al.>®, que
consiste na utilizagdo de duas seringas descartaveis 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).
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Figura 2: Preparacdo da Espuma de polidocanol obtida pelo método Tessari>
(Arquivo pessoal)

Ap6s a inje¢do, o paciente recebeu a orientacao 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, o paciente foi orientado a realizar manobras de dorsiflexdo plantar para mobilizagdo
da espuma!!>. Terminada a sessdo, a terapia compressiva foi feita com meias elasticas tipo calga
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 complementagdo do tratamento, a sessdo foi

realizada com uma ou mais pung¢des, conforme a necessidade de cada caso.

4.7. Questionario de sintomas e qualidade de vida
Os pacientes foram orientados a responder o questionario de qualidade de vida e sintomas
VEINES-QOL/Sym versdo portugués-Brasil'® (Anexo A) para avaliagdo do impacto da doenga
na qualidade de vida, administrado na forma de entrevista, por um tnico pesquisador (FCN). O
questionario foi aplicado no dia de se iniciar o tratamento e nas consultas de revisao de 45, 180

e 360 dias apos o término do tratamento.

4.8. Acompanhamento clinico/ultrassonografico
Realizado nas seguintes etapas:

1* avaliagdo: Avaliacdo ultrassonografica pré-operatoria, para planejamento terapéutico;
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2% avaliacdo: Realizada a aplicagdo do questiondrio de qualidade de vida e de sintomas e

realizada a 12 sessdo de EGUS;

3* avaliagdo: Realizada avaliagdo ultrassonografica no 7° dia ap6s escleroterapia, com o
objetivo de avaliar o fechamento da veia safena magna e afastar a presenca de trombose venosa
profunda, com a monitoragdo das veias femorais, poplitea, tibiais posteriores, anteriores e

116

fibulares, veias soleares, mediais e laterais e veias gastrocnémias''°. Nos casos em que nao

ocorreu a obliteracdo total das veias tratadas, o paciente foi submetido a nova sessao.

4*avaliagdo: 45 dias apds o tratamento, realizada a aplicacdo do questionario de qualidade
de vida e de sintomas e avalia¢do ultrassonografica para avaliacdo da eficacia do tratamento, e

afastar trombose venosa profunda inadvertida decorrente do tratamento.

S5*avaliacdo: 180 dias apos o tratamento, realizada a aplicacdao do questionario de qualidade
de vida e de sintomas e avalia¢do ultrassonografica para avaliacdo da eficacia do tratamento, e

afastar trombose venosa profunda inadvertida decorrente do tratamento.

6*avaliacdo: 360 dias apos o tratamento, realizada a aplicacdao do questionério de qualidade
de vida e de sintomas e avalia¢do ultrassonografica para avaliacdo da eficacia do tratamento, e
afastar trombose venosa profunda inadvertida decorrente do tratamento e término do seguimento

do paciente dentro do escopo da presente pesquisa clinica.

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

DO: Avaliagdo D1: VEINES
clinica, QOL/SYM, FPG D7: Controle

D360: VEINES
D45: VEINES D180: VEINES QOL/SYM e

ecogréfica e e clinico e
inclusdo no escleroterapia ecografico
estudo com espuma

QOL/SYM e QOL/SYM e FPG 360 dias

FPG 45 dias FPG 180 dias
Fim do estudo

Figura 3: fluxograma do estudo

D0: Momento da 1? consulta; D1:aplicagdo dos questionarios e realizagdo da 1? sessdo de
escleroterapia; D7: avaliacdo com 7 = 3 dias; D45: avaliacdo com 45 + 3 dias; D180: avalia¢ao
com 180 + 3 dias; D360: avaliagdio com 360 + 3 dias. Veines QOL/SYM: questionario de
qualidade de vida e de sintomas. FPG: Fotopletismografia digital.
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4.9. Variaveis estudadas

Variaveis principais:

01. Escores do VEINES QOL e VEINES SYM: o preenchimento do questiondrio de
qualidade de vida gera um escore, que foi calculado antes de se iniciar o tratamento e
nas consultas de revisdo de 45, 180 e 360 dias apds o término do tratamento.

02. 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 nas consultas de revisdo de 45, 180 e 360 dias apos o término do
tratamento.

03. Diadmetros da veia safena aferidos pela ultrassonografia vascular antes de se iniciar o
tratamento e nas consultas de revisao de 45, 180 e 360 dias apds o término do
tratamento.

04. Taxa de oclusdo da veia safena magna apds o tratamento, verificada pela
ultrassonografia vascular nas consultas de revisdo de 45, 180 e 360 dias apds o término

do tratamento.

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 insuficiéncia venosa cronica grave na populacdo em torno de 2% (pesp = 0,02),

erro maximo na estimativa de 5% (d=0,05)"*
Temos:

n=(Za/2)2 (pesp)(1—pesp)=1962.0,02.0,98 = 30
d2 0,052

4.10.2 Analise estatistica:

Os calculos estatisticos foram realizados utilizando o IBM SPSS Statistics version 23.0,
com nivel de significancia de 5%. Foram utilizados o teste de Wilcoxon para analise do TEV,
escores dos questionarios de qualidade de vida e sintomas e diametro da VSM e o teste de
McNemar para avaliagdo da melhora dos sintomas.

O presente estudo respeitou as determinagdes da Carta de Helsinki e foi feito de acordo

com as Boas Praticas em Pesquisa Clinica.
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5. RESULTADOS

Um total de 32 pacientes foram incluidos no estudo e todos foram seguidos por quarenta e

cinco dias. Noventa e um por cento (29/32) completaram180 dias e 360 dias de seguimento.

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 ndo aderirem ao
acompanhamento adequado e 1 (%) paciente deixou o estudo por motivos desconhecidos.

Um paciente (4%) era portador de trombose venosa profunda (TVP) totalmente
recanalizada, quatro pacientes (13%) tinham histéria familiar de TVP e trés (10%) tinham
historia 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
hipertensao arterial em 8 individuos (25%) e diabetes em 4 pacientes (13%). (Tabela 1)

A classificagdo CEAP dos pacientes da amostra ficou assim dividida: 10 (32%) pacientes

classificados como C4, sete (22%) classificados como C5 e 15 (47%) como C6. (Tabela 2)

Tabela 1 — Dados epidemiologicos

Antecedentes morbidos Total Porcentagem
(%)

TVP prévia 1 4

TVP familiar 4 13

Ulcera prévia 28 68

HAS 8 25

DM 4 13
Fratura/Imobilizacao 3 10
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Tabela 2 — Classificagio CEAP? da amostra

CEAP Frequéncia Porcentagem
(“o)

C4 10 32

Cs 7 22

Ceé 15 47

O numero médio de pungdes para escleroterapia 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) conforme descrito na tabela 3.

Tabela 3: Dados da Escleroterapia

Média Mediana/Moda Desvio-Padrao
NF° de sessoes 1,4 1 0,56
N° de pungdes 3,96 3 1,28
Volume de Espuma 11,89 10 2,97

Quanto aos itens avaliados no questionario, 100% (32/32) foram significativos com

2 <0,001 no seguimento de 45 dias, exceto os itens “prurido” e “formigamento”. A tabela

4 lista os sintomas e destaca o valor p referente a melhora clinica apresentada pelos

pacientes no seguimento de 45 dias.
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Tabela 4: Melhora dos sintomas ap6s 45 dias de tratamento com EGUS

Sintomas P-valor
Pernas Cansadas <0,001
Pernas Doloridas <0,001
Inchago <0,001
Queimacao <0,001
Pernas Inquietas <0,001
Latejamento <0,001
Prurido 0,146
Formigamento 0,1094

A média dos resultados do tempo de enchimento venoso (TEV) aferidos pela FPG
antes do tratamento foi de 6,7 (2-15,3) e 45 dias depois do tratamento foi de 22,2 (6 —

53,2), teve incremento de mais de 230%.

A média apos 180 dias foi 15,8 e ao final do trabalho com 360 dias foi 11,2. Houve
diferenca estatisticamente significativa em todas avalia¢des quando comparado a média
prévia ao tratamento (p < 0,0001). A figura 4 ilustra os dados do TEV antes e depois do

tratamento com EGUS.
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Figura 4. Diagrama de caixa para médias - Valores do TEV antes e depois do

tratamento com EGUS (intervalo de confianga de 95%)

O valor médio do VEINES QOL antes do tratamento foi de 44,8 (40,2-53,4) e do
VEINES SYM de 45,03 (39,1-53,1). Houve melhora estatisticamente significativa tanto
do VEINES QOL quanto do VEINES SYM, como pode ser observado nas figuras 5 ¢ 6
(p <0,0001).
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Figura 5. Diagrama de caixa para médias - Valores do VEINES QOL pré e pos-

tratamento com EGUS. (intervalo de confianga de 95%)
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Figura 6. Diagrama de caixa para médias - Valores do VEINES SYM pr¢é e pos-

tratamento com EGUS (intervalo de confianga de 95%)
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A taxa de oclusdo venosa pds tratamento com 45, 180 e 360 dias foi

respectivamente 83, 45 e 38% e pode ser vista na figura 7.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

45 days 180 days 360 days

M Ocluida M Patente

Figura 7. Taxa de oclusdo da veia safena magna apods 45, 180 e 360 dias do

tratamento com EGUS.

A veia safena magna tratada sofreu redugdo estatisticamente significativa no seu
didmetro ao longo do seguimento de 360 dias. Inicialmente a média das 03 medidas
realizadas foi de 8,3 mm. Apds 180 dias a média reduziu para 4,3 mm e com 360 dias do
tratamento a média foi de 3,9 mm. Na figura 8 pode-se observar a redu¢do do didmetro

venoso apos tratamento com EGUS.

38



14 F
p <.001

12 |-

D < .001
10 o

Diametro 0 Diametro 180 Diametro 360

Figura 8. Diagrama de caixa para médias - Redu¢do do didmetro venoso apos 45,

180 e 360 dias do tratamento com EGUS (intervalo de confianca de 95%).

No seguimento inicial do tratamento ndo foram observadas complica¢cdes como
trombose venosa profunda ou embolia pulmonar. Complica¢des menores relacionadas
com o procedimento tais como como flebite (19%), dor local (90%), pigmentacao, (97%)

e enduracgao local (97%) estdo descritas na tabela 5.

Tabela 5: Complicagdes menores apds 45 dias de tratamento com EGUS

Complicacoes Frequéncia Porcentagem (%)
Flebite 6 19
Dor local 29 90
Pigmentagdo 31 97
Enduracao local 31 97
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A parcela de pacientes classificados como C6 foi composta de 15 pacientes. Destes,
7 (47%) tiveram suas ulceras cicatrizadas ap6s 45 dias do tratamento, 11 (73%) estavam
com suas ulceras cicatrizadas apds 180 dias do tratamento. Ao final do seguimento do
estudo com 360 dias, 80% da amostra de pacientes C6 estavam com as ulceras
cicatrizadas. Nao houve recidiva da ulcera no grupo C5. Houve necessidade de

reinterven¢do com EGUS em 16 pacientes (55%) ao longo do seguimento do estudo.
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6. DISCUSSAO

Nos ultimos 20 anos, os tratamentos minimamente invasivos tais como a ablagao
endovenosa com laser (EVLT), ablagdo por radiofreqiiéncia (RFA) e a escleroterapia com
espuma guiada por ultrassom (EGUS) ganharam popularidade no tratamento da IVC. Sao
procedimentos ambulatoriais realizados com anestesia local tumescente, sem necessidade
de internacdo hospitalar ou afastamento das atividades cotidianas e tem demonstrado

seguranga e eficacia para eliminagdo do refluxo venoso em diversos estudos.!!’-120

A ultrassonografia desempenhou papel fundamental no desenvolvimento de novas
e constitui-se em ferramenta imprescindivel para o diagndstico, planejamento terapéutico
e auxiliar na execu¢do do tratamento, além de ser o0 método ndo invasivo mais utilizado

para o controle dos resultados do tratamento intervencionista da IVC.!2!-123

De forma subjetiva, o impacto clinico do tratamento na doenca venosa pode ser
mensurado através dos questiondrios de qualidade de vida, genéricos ou especificos para
doenga venosa cronica.’**>87 Sjo ferramentas poderosas de avaliagdo dos resultados, pois
tratam-se das impressoes dos proprios pacientes quanto a saide e como o tratamento

interferiu em suas condigoes clinicas.

Por outro lado, para se realizar uma avalia¢@o objetiva tanto da doenca quanto do
impacto do tratamento da insuficiéncia venosa cronica, a pressdo venosa ambulatorial ¢
considerada como melhor parametro hemodinamico, pois retrata com fidelidade a pressao
venosa na extremidade inferior em tempo real. Porém trata-se de método invasivo e de
aplicacdo restrita rotineiramente, dado que necessita de acesso venoso na extremidade

inferior para aferi¢do da pressdo!®®.

Dos dispositivos ndo invasivos que fornecem dados objetivos quanto a condigdo
hemodindmica do sistema venoso, a pletismografia a ar consiste em alternativa eficaz
para mensurar a gravidade da IVC e oferece mais parametros para andlise do estado
hemodinamico do sistema venoso dos membros inferiores, tendo como desvantagem o
tempo prolongado para execugdo do exame.!*®1%° Qutro dispositivo, a fotopletismografia
(FPG), fornece o tempo de enchimento venoso (TEV), que mostrou-se reprodutivel, com
boa correlagdo com as medidas diretas de pressdo venosa e os dados da pletismografia a
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ar e dados da ultrassonografia.'” Trata-se de exame rapido, de aparelho portatil e com
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alta capacidade de utilizagdo na pratica clinica. Este ¢ o primeiro estudo que avalia a
aplicacdo do questionario Venous Insufficiency Epidemiological and Economic Study
(VEINES QOL/Sym) para avaliacdo do tratamento da IVC com EGUS e mostrou-se
factivel e com relagdo direta com uma medida hemodinamica objetiva obtida através da
FPG. Trata-se de questiondrio com adaptagdo transcultural para o Portugués falado no
Brasil, além de ter validagdo em mais outros quatro paises (Canada, Bélgica, Franca e

Italia) e possui versdes em inglés, francés, francés canadense e italiano.'%

Estudo comparativo entre EGUS e EVLT para o tratamento da IVC, utilizando o
questionario Aberdeen Varicose Vein Questionnaire (AVVQ)!?* mostrou que pacientes
com baixo escore de qualidade de vida antes do tratamento beneficiam-se mais com o

tratamento endovenoso. Rasmussen et al.'®

em estudo randomizado comparando EVLT,
RFA, EGUS e safenectomia convencional, utilizou trés questionarios 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 tratamentos proporcionaram. O Venous Clinical
Severity Score (VCSS) também foi utilizado para avaliagdo do incremento na qualidade
de vida de pacientes submetidos a termoablagdo por radiofrequéncia.’® Os autores
concluiram que se trata de excelente ferramenta individual para avaliagdao dos resultados
do tratamento com RFA.

Apesar dos demais questiondrios apresentarem excelente confiabilidade, validade
e praticidade, o VEINES QOL/Sym apresenta caracteristica singular e de grande valia
para avaliagdo do tratamento de pacientes como os tratados em nosso estudo: pacientes
com doenga grave, habitualmente estigmatizados, afastados de atividades sociais e
altamente impactados psicologicamente pela doenca. Trata-se de questiondrio que
prioriza o aspecto psicologico dos pacientes com IVC. Outro fator crucial para o
desenvolvimento da pesquisa reside no fato de ser um questionario validado e adaptado

para a lingua portuguesa falada no Brasil'%.

Nossos dados foram consistentes quanto a melhora nos sintomas ap6s o tratamento

e ratificam os dados de Darvall et al.!!!

O questionario relativo aos sintomas (VEINES SYM) mostrou melhora em todos
os 9 quesitos, com significancia estatistica para os seguintes itens: dor, cansago, edema,

queimacao, pernas inquietas e latejantes (p < 0,0001), apos 45 dias de tratamento.
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A melhora clinica demonstrada por escores de qualidade de vida e sintomas
sustentados ao longo do tempo refor¢a o poder do tratamento da IVC com EGUS. Nosso
estudo acompanhou os pacientes por 12 meses e nao houve redu¢do dos escores de

qualidade de vida para niveis observados antes do tratamento.

Tanto para as questdes relativas a atividade laboral quanto para as atividades
domésticas, houve melhora nos dados, com significancia estatistica. Noventa por cento
dos pacientes eliminaram restri¢cdes laborais, dificuldades em desempenhar as atividades
domésticas habituais bem como atividades sociais com amigos e/ou familiares. O aspecto
socioeconomico do questiondrio consiste em ferramenta de grande valor para analise dos
resultados da terapia empregada, pois demonstra a capacidade do tratamento de devolver

o paciente as suas atividades cotidianas.

O item do questiondrio sobre dor demonstrou melhora expressiva: antes do
tratamento, 25% dos pacientes relatavam estar livres de dor ou queixando-se de dor muito
leve, apos 45 dias de tratamento, elevou-se para 56% dos pacientes, sem piora ao longo
do seguimento de 180 e 360 dias. Apesar de nossos dados ndo apresentarem significancia

estatistica, a melhora apresentada ratifica dados reportados previamente na literatura.!!”

Quando comparadas as opgdes terapéuticas disponiveis— EVLT, RFA, EGUS e
safenectomia convencional, a dor relacionada ao procedimento favorece tanto a RFA

quanto a EGUS, com significancia estatistica, nos primeiros 10 dias pos-procedimento!?’.

A analise do perfil psicoldgico de pacientes portadores de IVC grave tratados por
EGUS ndo havia sido descrita até entdo através de questionarios especificos. O presente
estudo mostrou melhora em todos os itens do questionario e trata-se de importante
ferramenta para avaliagdo do tratamento, pois sdo pacientes que habitualmente lidam com
a doenc¢a hd muito tempo e por vezes com tratamentos paliativos, sem resolu¢do definitiva

da IVC.12

Quando questionados quanto a preocupag¢do 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 desde a primeira avaliacdo com 45 dias e se manteve ao
longo do seguimento. As respostas: “um pouco do tempo” e “em momento algum”

somaram 78% das respostas. A sensacdo de irritagdo em razao do problema na perna
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sofreu melhora significativa, pois 60% dos pacientes se diziam irritados “o tempo todo”,
“a maior parte do tempo” ou “boa parte do tempo” antes do tratamento. Ao fim do
tratamento, 87% relataram que ndo se sentiram irritados “em momento algum”. Os
pacientes que se sentiam como um peso para familiares e amigos somavam 50% no inicio
do tratamento, e ap0s 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 preocupacao 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 preocupagdo 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, numero que diminuiu para 22% ap6s 45 dias de tratamento, sem

mudancas no acompanhamento de 180 e 360 dias ap6s o 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 experimentar alivio de seus sintomas ap6s um tratamento rapido, ambulatorial, sem
necessidade de internagao ou afastamento de suas atividades e do convivio familiar, pela
rede publica de assisténcia a satide e sem comorbidades significativas, seguramente teve

grande impacto positivo nas respostas dos pacientes apds o tratamento.

Nao ocorreram eventos tromboembdlicos ou efeitos adversos decorrentes da
escleroterapia nesta série e as complicagdes ocorridas foram todas locais, como
pigmentacdo, enduragdo e dor nos trajetos varicosos tratados, sem gerar repercussdes
clinicas significativas, conforme ratificado pela alta taxa de satisfacdo referida pelos
pacientes nos quesitos do VEINES QOL. Porém, a taxa de complicagdes de nossa

amostra foi maior do que se encontra descrito na literatura.

Cavezzi et al'?’, em revisdo sobre complica¢des da técnica, mostrou taxas de TVP,
tromboflebite e pigmentagdo de 1 a 3,4 a 5 e 10 a 30%, respectivamente, contrastando

com as taxas de 19% para tromboflebite e 97% de pigmentacdo no presente estudo. Ha
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de se destacar que a amostra do nosso estudo foi composta na sua totalidade por casos de
doenga avancada e varizes de grosso calibre, contrastando com a amostra da grande

1127

maioria dos estudos que compuseram a revisdo de Cavezzi et al'“’ em que casos de menor

gravidade fizeram parte da amostra.

Meta-analise realizada com 69 artigos'?®

mostrou taxas de dor, pigmentacdo e
tromboflebite de 25 a 26, 17 a 18 e 4 a 7%, respectivamente. Mais uma vez, chama a
aten¢do o fato de que grande parte dos pacientes era classificada 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 volumosas na maioria absoluta dos casos (CEAP 5 ¢ CEAP 6).

Rathbun et al'?® em meta-analise sobre a eficicia e seguranga da EGUS, descreve
18% de pigmentacao cutdnea em amostra de 3811 pacientes. Porém, nota-se que mais de
70% da amostra era classificada nos estagios iniciais CEAP 2 e 3, num seguimento médio

de 12 meses.

O TEV aferido pela FPG em nosso estudo mostrou melhora apds o tratamento de
6,7 para 22,2, 15,7 e 11,6 ap6s 45, 180 3 360 dias (p<0,0001), em sintonia com Darvall
et al que descreve em seu estudo melhora estatisticamente significativa no TEV de 11

para 31 segundos (p < 0.0005).!!!

Esse estudo demonstrou que era mais provavel haver alivio de todos os sintomas
nos pacientes que apresentavam normalizacdo do TEV. Porém, apesar de haver
correlacdo entre o TEV e o escore de qualidade de vida antes do tratamento com
significancia estatistica, essa correlagdo ndo foi sustentada na avaliagdo 6 meses apds o
tratamento, diferentemente do nosso estudo em que a correlacio entre o TEV e os escores
de qualidade de vida se manteve positivamente apos 6 e 12 meses, com significancia

estatistica.

Nossos dados tém relagdo 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 e médio prazo. Como

demonstrado por Kulkarni et al ', 0 TEV pode corresponder a um marcador efetivo para
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recorréncia de Ulcera venosa quando ndo ha melhora dos valores apds o tratamento. Na
nossa experiéncia, a melhora do TEV esteve associada a taxa de cicatrizagdo de tlcera de
47% nos pacientes classificados como C6 apoés 45 dias de tratamento com EGUS,

chegando a 80% apds 360 dias de tratamento.

A EGUS consiste em método seguro e eficaz para o tratamento de varizes.!*° Para
o tratamento de telangiectasias e varizes reticulares, escleroterapia liquida ¢ o tratamento
de escolha, podendo-se obter sua resolu¢do em mais de 90% dos casos.!3! Para o
tratamento do refluxo troncular de veias safenas, a escleroterapia com o esclerosante na

forma de espuma ¢ mais efetiva que a escleroterapia liquida.>®

A taxa de oclusdo depende do didmetro da veia a ser tratada, da concentragdo do
esclerosante utilizado e do volume de espuma injetado para o tratamento.'*? Quanto maior
o didmetro venoso, maior ¢ a taxa e recanalizacdo, e sugere-se o emprego de

concentragdes maiores de esclerosante para produgio da espuma.’®

A taxa de oclusdo da veia safena magna em nossa amostra foi de 90% apos 45 dias
de tratamento. No seguimento de 6 meses somente 43% das veias mantiveram-se
ocluidas, e no seguimento de 1 ano apds o tratamento 37% das veias encontravam-se

ocluidas.

Estudo desenhado para comparar a EGUS ao tratamento cirurgico convencional e as
técnicas de termoablagdo demonstrou taxa discretamente maior de recanalizagdo.!?
Porém, quando se analisa tanto a melhora da qualidade de vida quanto os sintomas, a
EGUS mostrou-se tdo efetiva quanto os métodos termoablativos e a cirurgia

convencional.!?

Nao existem respostas definitivas para explicar a razdo de ndo haver diferen¢a nos
escores de qualidade de vida dos pacientes submetidos ao tratamento com EGUS, apesar

de haver taxas elevadas de recanalizacao.

Uma das justificativas para a manutengdo dos resultados clinicos obtidos com o
tratamento com EGUS parece ser a redugdo brusca no didmetro das veias tratadas, mesmo

aquelas que apresentam recidiva ultrassonografica, com recanalizacao e refluxo.
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Estudo desenhado para se avaliar o impacto da EGUS no didmetro da veia safena
apos o tratamento, foi realizada a afericdo dos didmetros antes, durante, e com 7, 15, 30,
60 e 90 dias do apds o procedimento. Foi observada reducao estatisticamente significativa
nas medidas, aboli¢ao do refluxo em 87% dos pacientes em 90 dias, e recanalizagdo com
refluxo em 13% dos casos. 13* Outro estudo analisou o impacto do tratamento da IVC com
EGUS e identificou redu¢do do didmetro da veia safena tratada em 33% apds 3 meses e

66% em 12 meses.'??

Nossos dados corroboram as descrigdes observadas na literatura. A reducdo do
didmetro venoso em nossa amostra foi estatisticamente significativa, o didmetro médio
das safenas antes do tratamento foi de 8,4mm, ap6s 6 meses a redugdo foi de 47%, com
didmetro médio de 4,5mm. No seguimento de 12 meses o didmetro médio foi de 3,8mm,

acumulando uma reduc¢do comparada ao didmetro prévio ao tratamento de 55%.

O presente estudo avaliou o impacto da EGUS no tratamento da IVC grave e
permitiu inferir que, apesar de haver recanalizacdo ecografica das veias safenas tratadas
de cerca de 60% em 12 meses, esse insucesso “ecografico” ndo ¢ acompanhado de
prejuizo clinico, uma vez que os escores de qualidade de vida e sintomas, bem como o
tempo de enchimento venoso se mantiveram melhores e estaveis ao longo do seguimento
de 12 meses.

A grande redu¢do observada nos didmetros das veias tratadas pode configurar uma
possivel explicacdo para a manutencdo da melhora clinica, uma vez que o didmetro da
veia estd diretamente relacionado a severidade dos sintomas, ou seja, veias de maior
calibre tendem a causar sintomatologia mais exuberante.'** Nossos pacientes
apresentaram reducao drastica no diametro das veias tratadas com EGUS.

Pacientes nos estagios avancados da IVC, em especial aqueles com ulcera em
atividade, beneficiam-se sobremaneira com o tratamento com EGUS. Além de todos os
dados obtidos pelo estudo, a constatagdo de que ndo houve recidiva no grupo de pacientes
com Uulcera cicatrizada e a evolugdo para cicatrizacdo de 80% no grupo que apresentava
ulcera ativa demonstra que, desde que se respeitando os limites da técnica e seguindo as
orientagdes das diretrizes internacionais, dispomos de uma extraordinéria ferramenta no

combate a IVC e seus estagios avancgados.

47



7. CONCLUSAO

A EGUS mostrou-se um método altamente eficaz no tratamento de pacientes
portadores de IVC secundarias a varizes de membros inferiores e apresentou alto indice
de satisfacdo dos pacientes submetidos ao tratamento e com baixas taxas de complicagdes
maiores.

Os métodos de afericdo subjetivos e objetivos respectivamente utilizados neste
estudo, ou seja, o questionario VEINES QOL /VEINES SYM, o TEV aferidos pela FPG,
a taxa de oclusdo venosa ¢ a redugcdo do didmetro venoso mostraram acuracia
significativa, com significancia estatistica, determinando correlagdo positiva dos dados
com a melhora clinica apresentada pelos pacientes.

Apesar de haver taxa de recanaliza¢ao ultrassonografica elevada no seguimento de
12 meses, ndo houve correlagdo com piora dos sintomas ou recidiva da doenga. Pacientes
mantiveram suas ulceras cicatrizadas e 80% dos que iniciaram o estudo com ulcera em
atividade experimentaram cicatrizagdo dos ferimentos.

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 hemodinamica sustentada.

48



8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Silva MC. Chronic venous insufficiency of the lower limbs and its socio-
economic significance. Int Angiolol 1991; 10(3):152-7.

2. Maffei F.H.A., Magaldi C., Pinho S. Z., et al. Varicose veins and chronic
venous insufficiency in Brazil: Prevalence among 1755 inhabitants of a country town. Int
J Epidemiol 1986;15: 210-7.

3. Christopoulos DG, Nicolaides NA, Szendro G, Irvine AT, Bull M, Eastcott
HHG. Air-plethysmography and the effect of elastic compression on venous

hemodynamics of the leg. J Vasc Surg 1987; 5:148-59.

4. Agus GB, Allegra C, Antignani PL, Arpaia G, Bianchini G, Bonadeo P, et al.
Guidelines for the diagnosis and therapy of the vein and lymphatic disorders. Int Angiol.
2005; 24(2):107-68.

5. Wright DD. Varisolve polidocanol mircofoam compared with surgery or
sclerotherapy in the management of varicos veins in the presence of trunk vein

incompetence: European randomized controlled trial. Phlebology. 2006; 21:181-90.

6. Orsini C, Brotto M. Immediate Pathologic Effects on the Vein Wall of Foam
Sclerotherapy. Dermatol Surg. 2007;33(10):1250-40rbach E. J. Sclerotherapy of

varicose veins: utilization of intravenous air block. Am J Surg. 1944;362-6.

7. Figueiredo M, Aratjo SP, Penha NS. Microfoam ultrasound-guided
sclerotherapy in primary trunk varicose veins. J Vasc Bras 2006;5(3):177-83.

8. Rosfors S. Venous photoplethysmography: relationship between transducer
position and regional distribution of venous insufficiency. J Vasc Surg. 1990; 11:436—

440.

9. Abramowitz HB, Queral LA, Finn WR, Nora PF, Peterson LK, Bergan JJ, et
al. The use of photoplethysmography in the assessment of venous insufficiency: a

comparison to venous pressure measurements. Surgery. 1979; 86:434-441.

10. Nicolaides AN, Miles C. Photoplethysmography in the assessment of venous
insufficiency. J Vasc Surg. 1987; 5:405-412.
11. Darvall KAL, Bate GR, Adam DJ, Silverman SH, Bradbury AW. Ultrasound-

49



guided foam sclerotherapy is a safe and clinically effective treatment for superficial
venous reflux. Journal of Vascular Surgery - October 2010.Vol. 52, Issue 4, Pages 939-
945.

12. Kulkarni SR, Barwell JR, Gohel MS, Whyman MR, Poskitt KR. Residual
venous reflux after superficial venous surgery does not predict ulcer recurrence. Eur J
Vasc Endovasc Surg. 2007; 34:107-111.

13. Anning ST. The historical aspects. In: Dodd H, Cockett FB (eds.). The
Pathology and Surgery of Veins of the Lower Limb. Edinburgh, Churchil Livingstone,
1976:3.

14. Brito, 2002. B Brito CJ. Varizes de membros inferiores — Conceitos,
Etiopatogenia, Quadro Clinico e Diagndstico. Em Cirurgia Vascular.Rio de Janeiro:
Revinter, 2002.

15. Cabral ALS. Insuficiéncia venosa cronica de membros inferiores: prevaléncia,
sintomas e marcadores preditivos. Tese de Doutoramento. Universidade Federal de Sao
Paulo. Escola Paulista de Medicina. Sao Paulo. 2000. 140p.

16. Eklof B, Rutherford RB, Bergan JJ et al. Revision of the CEAP classification
for chronic venous disorders: consensus statement. J Vasc Surg. 2004; 40:1248-52.

17. Fowkes FG, Evans CJ, Lee AJ. Prevalence and risk factors for chronic venous
insufficiency. Angiology 2001;52(Suppl.): S5el5.

18. Travers JP, Brookes CE, Evans J, Baker DM, Kent C, Makin GS, et
al.Assessment of wall structure and composition of varicose veins with reference to
collagen, elastin and smooth muscle content. Eur J Vasc Endovasc Surg 1996; 11:230-7.

19. Lowell RC, Gloviczki P, Miller VM. In vitro evaluation of endothelial

and smooth muscle function of primary varicose veins. J Vasc Surg 1992; 16:679-
86.

20. Gandhi RH, Irizarry E, Nackman GB, Halpern VJ, Mulcare RJ, Tilson MD.
Analysis of the connective tissue matrix and proteolytic activity of primary varicose
veins. J Vasc Surg 1993; 18:814-20.

21. Rose SS, Ahmed A. Some thoughts on the aetiology of varicose veins. J
Cardiovasc Surg 1986; 27:534-43.

22. Cotton LT. Varicose veins. Gross anatomy and development. Br J Surg 1961;
48:589-97.

23. Alexander CJ. The theoretical basis of varicose vein formation. Med J Aust

1972; 1:258-61.
50



24. Mello NA. Sindrome das Varizes. In: Sindromes vasculares. Sdo Paulo: Byk;
1999, p.265-94.

25. Clarke GH, Vasdekis SN, Hobbs JT, Nicolaides AN. Venous wall function in
the pathogenesis of varicose veins. Surgery 1992;111: 402-8.

26. Hopkins NF, Spinks TJ, Rhodes CG, Ranicar AS, Jamieson CW. Positron
emission tomography in venous ulceration and liposclerosis: study of regional tissue
function. Br Med J (Clin Res Ed) 1983 Jan 29; 286:333-6.

27. Burnand KG. The physiology and hemodynamics of chronic venous
insufficiency of the lower limb. In: Gloviczki P, Yao JST, editors. Handbook of venous
disorders Guidelines of the American Venous Forum. 2nd ed. London: Arnold; 2001. p.
49-57.

28. Pappenheimer JR. Passage of molecules through capillary walls. Physiol Rev
1953; 33:387-423.

29. Landis EM, Gibbon JH. The effects of temperature and of tissue pressure on
the movement of fluid through the human capillary wall. J Clin Invest 1933; 12:105-38.

30. Burnand KG, Whimster I, Naidoo A, Browse NL. Pericapillary fibrin in the
ulcer-bearing skin of the leg: the cause of lipodermatosclerosis and venous ulceration. Br
Med J (Clin Res Ed) 1982; 285:1071-2.

31. Browse NL, Burnand KG. The cause of venous ulceration. Lancet 1982;
2:243-5.

32. Van De Scheur M, Falanga V. Pericapillary fibrin cuffs in venous disease.
Dermatol Surg 1997; 23:955-9.

33. Coleridge Smith PD. Update on chronic-venous-insufficiency-induced
inflammatory processes. Angiology 2001;52 (Suppl 1): S35-S42.

34. Coleridge Smith PD, Thomas P, Scurr JH, Dormandy JA. Causes of venous
ulceration: a new hypothesis. Br Med J (Clin Res Ed) 1988; 296:1726-7

35. Garrido M. Varizes tronculares primarias dos membros inferiores:
consideragdes anatdmicas. Cir Vasc Angiol. 1996;12(4 supl):5-8.

36. 12. Malgor RD, Labropoulos N. Diagnosis of venous disease with duplex
ultrasound. Phlebology 2013; 28 Suppl 1:158-161.

37. Medeiros CAF. Cirurgia de varizes: historia e evolucdo. J Vasc Bras

2006;5(4):295-302.

51



38. Rose SS. Historical development of varicose vein surgery. In: Goldman MP,
Weiss RA, Bergan JJ eds. Varicose Veins and Telangiectasia, Diagnosis and Treatment.
2nd ed. St. Louis: Quality Medical Publishing, 1999. pp 150-174.

39. Menzoian JO. Lest we forget: the contributions of Andreas Vesalius and
Ambroise Pare to my surgical practice. Am J Surg 1999; 178:85-91.

40. Trendelenburg F. Ueber die Unterbindung der Vena sapheno magna bei
unterschenkelvaricen. Beitr Klin Chir 1890; 7: 195-210.

41. Moore W. The operative treatment of varicose veins, with special reference to
a modification of Trendelenburg’s operation. Intercolonial Med. J Aust 1896; 1:393-397.

42. Homans J. The aetiology and treatment of varicose ulcers of the leg. Surg
Gynecol Obstet 1917;24: 300-311.

43. Keller WL. A new method of extirpating the internal saphenous and similar
veins in varicose conditions. N Y Med J 1905; 82:385.

44. Mayo CH. Treatment of varicose veins. Surg Gynecol Obstet 1906; 2:385

45. Babcock WW. A new operation for the extirpation of varicose veins of the
leg. NY Med J. 1907; 86:153-6.

46. Robison JG, Elliott BM, Kaplan AJ. Limitations of subfascial ligation for
refractory chronic venous stasis ulceration. Ann Vasc Surg. 1992; 6:9-14.

47. Gloviczki P, Gloviczki ML. Guidelines for the management of varicose veins.
Phlebology 2012;27 Suppl 1:2-9. DOI: 10.1258/phleb.2012.012S28.

48. Rabe E, Pannier-Fischer F, Gerlach H, et al. Guidelines for sclerotherapy of
varicose veins. Dermatol Surg 2004; 30: 687-93.

49. Bergan J. Foam sclerotherapy — A textbook. Royal Society of Medicine Press,
2008.

50. McAusland S. The modern treatment of varicose veins. Med Press Circular.
1939; 201:404-10. Apud Wollmann JC. The history of sclerosing foams. Dermatol Surg.
2004;30(5):694-703.

51. Orbach EJ. Sclerotherapy of Varicose Veins — Utilization of an intravenous
air block. Am J Surg 1944; 66: 362-6.

52. Foote RR. The inection treatment. In: Foote RR, ed. Varicose Veins,
Haemorrhoids and other Conditions. London: HK Lewis & Co., 1944: 13-44.

53. Cabrera J. Cabrera Garcia — Olmedo JR. Nuevo método de esclerosis em las
varices tronculares. Patologia Vascular 1995;4: 55-73.

54. Tessari L, Cavezzi A, Frullini A. Preliminary experience with a new sclerosing

52



foam in the treatment of varicose veins. Dermatol Surg. 2001;27(1):58-60.

55. Frullini A, Cavezzi A. Sclerosing foam in the treatment of varicose veins and
safety and telangiectases. Dermatol Surg. 2002; 28:11-5.

56. E Rabe, FX Breu, A Cavezzi, P Coleridge Smith, A Frullini, JL Gillet, JJ
Guex, C Hamel-Desnos, P Kern, B Partsch, AA Ramelet, L Tessari, F. Pannier and for
the Guideline Group. Phlebology published online 3 May 2013.

57. Ouvry P, Allaert FA, Desnos P and Hamel-Desnos C. Efficacy of polidocanol
foam versus liquid in sclerotherapy of the great saphenous vein: a multicenter randomized
controlled trial with a 2-year follow-up. Eur J Vasc Surg 2008; 36: 366—70.

58. Zhang J, Jing Z, Schliephake DE, Otto J, Malouf GM and Gu YQ. Efficacy
and safety of Aethoxysklerol (polidocanol) 0.5%, 1% and 3% in comparison with placebo
solution for the treatment of varicose veins of the lower extremities in Chinese patients
(ESA-China Study). Phlebology 2012; 27: 184-90.

59. Kahle B and Leng K. Efficacy of sclerotherapy in varicose veins — a
prospective, blinded placebocontrolled study. Dermatol Surg 2004; 30: 723-8.

60. Coleridge Smith P. Sclerotherapy and foam sclerotherapy for varicose veins.
Phlebology 2009; 24: 260-9.

61. Rabe E, Pannier F, Gerlach H, Breu FX, Guggenbichler S and Wollmann JC.
Leitlinie Sklerosierungsbehandlung der Varikose. Phlebologie 2008; 37: 27-34.

62. Rao J, Wildemore JK and Goldmann MP. Double-blind prospective
comparative trial between foamed and liquid polidocanol and natrium tetradecyl sulfate
in the treatment of varicose and telangiectatic leg veins. Dermatol Surg 2005; 31: 631-5.

63. Hamel-Desnos C, Ouvry P, Desnos P, et al. Sclerotherapie et thrombophilie:
Demarche pour un consensus dans la sclerotherapie chez les thrombophiles. Phlebologie
2003; 56: 165-69.

64. Yamaki T, Hamahata A, Soejima K, Kono T, Nozaki M and Sakurai H.
Prospective randomised comparative study of visual foam sclerotherapy alone or in
combination with ultrasound-guided foam sclerotherapy for treatment of superficial
venous insufficiency: preliminaryreport. EJVES 2012; 43: 343-7.

65. Bidwai A, Beresford T, Dialynas M, Prionidis J, Panayiotopoulos Y and
Bowne TF. Balloon control of the saphenofemoral junction during foam sclerotherapy:
proposed innovation. J Vasc Surg 2007; 46: 145-7.

66. Norris MJ, Carlin MC, Ratz JL. Treatment of essential telangiectasia: effects

of increasing concentrations of polidocanol. ] Am Acad of Dermatol. 1989; 20:643-9.

53



67. Einarsson E, EkI6f B, Neglen P. Sclerotherapy or surgery as treatment for
varicose veins: a prospective randomized study. Phlebology. 1993; 8:22-6.

68. Yamaki T, Nozaki M, Iwasaka S. Comparative study of duplex-guided foam
sclerotherapy and duplex-guided liquid sclerotherapy for the treatment of superficial
venous insufficiency. Dermatol Surg. 2004;30(5):718-22.

69. Moufreux A. Traitement sclerosant des troncs sapheniens et leurs collaterales
de gros caliber par la méthode MUS. Phlebologie. 1997; 50:351-3.

70. Stanley PRW, Bickerton DR, Campbell WB. Injection sclerotherapy for
varicose veins — a comparison of materials for applying local compression. Phlebology.
1991; 16:37-9.

71. Sadoun S, Benigni JP, Sica M. Etude prospective de I’efficacité de la mousse
de sclérosant dans le inferieurs. Phlébologie. 2002;55(3):259-62.

72. Henriet JP. One year experience with sclerotherapy of reticular veins and
telangiectases using polidocanol foam in daily routine: feasibility results, complications.
Phelobologie. 1997; 50:355-60.

73. Rabe E, Pannier-Fischer F, Gerlach H, Breu FX, Guggenbichler S, Zabel M
et al. Guidelines for sclerotherapy of varicose veins (ICD 10: 183.0, 183.1, 183.2, and
183.9). Dermatol Surg. 2004;30(5):687-93.

74. Baccaglini U, Spereafico G, Gatoro C, Sorrentino P: Consensus Conference on
Scleroterapy or varicose veins of the Lower Limbs. Phlebology. 1997; 12:2-16.

75. Silva MAM, Burihan MC, Barros O, et al. Resultados do tratamento da
insuficiéncia venosa cronica grave com espuma de polidocanol guiada por ultrassom. J
Vasc Bras 2012; 11: 206-211.

76. Neto FC, de Aratijo GR, Kessler IM, de Amorim RF, Falcao DP. Treatment
of severe chronic venous insufficiency with ultrasound-guided foam sclerotherapy: A
two-year series in a single center in Brazil. Phlebology 0268355513517225, first
published on December 12, 2013.

77. Kurz X, Kahn SR, Abenhaim L, Clement D, Norgren L, Bacaglini U, et al.
Chronic venous disorders of the leg: epidemiology, outcomes, diagnosis and
management: summary of an evidence-based report of the VEINES Task Force. Int
Angiol 1999; 18:83-102.

78. Task Force on Chronic Venous Disorders of the Leg. The management of
chronic venous disorders of the leg: an evidence-based report of an international task

force. Phlebology 1999;14(Suppl 1):1-126.

54



79. Laing W. Chronic venous diseases of the leg. London: Office of Health
Economics; 1992. p. 1-44.

80. Van den Oever R, Hepp B, Debbaut B, Simon 1. Socio-economic impact of
chronic venous insufficiency: an underestimated public health problem. Int Angiol 1998;
17:161-7.

81. Phillips T, Babette S, Provan A, Lew R. A study of the impact of leg ulcers
on quality of life: financial, social, and psychological implications. ] Am Acad Dermatol
1994; 31:49-53.

82. Patrick DL, Deyo RA. Generic and disease-specific measures in assessing
health status and quality of life. Med Care 1989;27(3 Suppl): S217-32.

83. Garratt AM, Macdonald LM, Ruta DA, Russell IT, Buckingham JK,
Krukowski ZH. Towards measurement of outcome for patients with varicose veins. Qual
Health Care 1993; 2:5-10.

84. Garratt AM, Ruta DA, Abdalla MI, Buckingham K, Russell IT. The SF-36
health survey questionnaire: an outcome measure suitable for routine use within the NHS.
Br Med J 1993; 306:1440-4.

85. Smith JJ, Garratt AM, Guest M, Greenhalgh RM, Davies AH. Evaluating and
improving health-related quality of life in patients with varicose veins. J Vasc Surg 1999;
30:710-9.

86. Price P, Harding K. Quality of life [letter]. Lancet 1995; 346:445.

87. Walters SJ, Morell JC, Dixon S. Measuring health-related quality of life in
patients with venous leg ulcers. Qual Life Res 1999; 8:327-36.

88. Smith JJ, Guest MG, Greenhalgh RM, Davies AH. Measuring the quality of
life in patients with venous ulcers. J Vasc Surg 2000;31: 642-9.

89. Lindholm C, Bjellerup M, Christensen OB, Zederfeldt B. Quality of life in
chronic leg ulcer patients. Acta Derm Venereol 1993; 73:440-3.

90. Hamer C, Cullum NA, Roe BH. Patients’ perceptions of chronic leg ulcers. J
Wound Care 1994; 3:99-101.

91. Franks PJ, Bosanquet N, Brown D, Straub J, Harper DR, Ruckley CV.
Perceived health in a randomised trial of treatment for chronic venous ulceration. Eur J
Vasc Endovasc Surg 1999; 17:155-9.

92. Davies AH, Rudarakanchana N. Quality of life and outcome assessment in
patients with varicose veins. In: Davies AH, Lees TA, Lane IF, eds. Venous Disease

Simplified. Shropshire, England: TFM Publishing Ltd; 2006.
55



93. Murray CJ, Salomon JA, Mathers CD, Lopez AD. Summary measures of
population health: conclusions and recommendations. In: Murray CJ, Salomon JA,
Mathers CD, Lopez AD, eds. Summary Measures of Population Health: Concepts, Ethics,
Measurement and Applications. Geneva, Switzerland: World Health Organization,
2002:731-56.

94. Gillet JL, Perrin MR, Allaert FA. Clinical presentation and venous severity
scoring of patients with extended deep axial venous reflux. J Vasc Surg 2006; 44:588—
94.

95. Ricci MA, Emmerich J, Callas PW, et al. Evaluating chronic venous disease
with a new venous severity scoring system. J Vasc Surg 2003; 38:909-15.

96. Vasquez MA, Wang J, Mahathanaruk M, Buczkowski G, Sprehe E, Dosluoglu
HH. The utility of the venous clinical severity score in 682 limbs treated by
radiofrequency saphenous vein ablation. J Vasc Surg 2007; 45:1008—15.

97. Perrin M, Dedieu F, Jessent V, Blanc MP. Evaluation of the new severity
scoring system in chronic venous disease of the lower limbs: an observational study
conducted by French angiologists. Phlebolymphology 2006; 13:6—16.

98. Masuda EM, Kessler DM, Lurie F, Puggioni A, Kistner RL, Eklo” f B. The
effect of ultrasound-guided sclerotherapy of incompetent perforator veins on venous
clinical severity and disability scores. J Vasc Surg 2006; 43:551-5.

99. Meissner MH, Natiello C, Nicholls SC. Performance characteristics of the
venous clinical severity score. J Vasc Surg 2002; 36:889-95.

100. Marston WA, Owens LV, Davies S, Mendes RR, Farber MA, Keagy BA.
Endovenous saphenous ablation corrects the hemodynamic abnormality in patients
with CEAP clinical class 3-6 CVI due to superficial reflux. Vasc Endovasc Surg 2006;
40:125-30.

101. Hartung O, Otero A, Boufi M, et al. Mid-term results of endovascular
treatment for symptomatic chronic nonmalignant liocaval venous occlusive disease. J
Vasc Surg 2005; 42:1138—44.

102. Kahn SR, Lamping DL, Ducruet T, Arsenault L, Miron MJ, Roussin A,
Desmarais S, Joyal F, Kassis J, Solymoss S, Desjardins L, Johri M, Shrier [; VETO Study
investigators. VEINES-QOL/Sym questionnaire was a reliable and valid disease-specific
quality of life measure for deep venous thrombosis. J Clin Epidemiol. 2006;59(10):1049-
56.

103. Lamping DL, Schroter S, Kurz X, Kahn SR, Abenhaim L. Evaluation of

56



outcomes in chronic venous disorders of leg: development of a scientifically rigorous,
patient-reported measure of symptoms and quality of life. J Vasc Surg. 2003;37(2):410-
9.

104. Abenhaim L, Kurz X. The VEINES Study (VEnous Insufficiency
Epidemiologic and Economic Study): An International Cohort Study on Chronic Venous
Disorders of the leg. Angiology. 1997;48(1):59-66.

105. Moura RMF, Gongalves GS, Navarro TP, Britto RR, Rosangela Dias RC.
Transcultural Adaptation of VEINES/QOL-Sym Questionnaire: Evaluation of Quality of
life and Symptoms in Chronic Venous Disease. J Vasc Bras. 2011;10(1):17-25.

106. Engelhorn CA et al. A pletismografia a ar avalia a gravidade da insuficiéncia
venosa cronica? J Vasc Br 2004, Vol. 3, N°4.

107. Schina MJ, Neumyer MM, Healy DA, et al. Influence of age on venous
physiologic parameters. J Vasc Surg 1993; 18:749-52.

108. Bays RA, Healy DA, Atnip RG, Neumyer M, Thiele BL. Validation of air
plethysmography, photoplethysmography, and duplex ultrasonography in the evaluation
of severe venous stasis. J Vasc Surg 1994; 20:721-7.

109. Beraldo S, Satpathy A, Dodds SR. A study of the routine use of venous
photoplethysmography in a one-stop vascular surgery clinic. Annals of the Royal College
of Surgeons of England 2007; 89, 379-383.

110. Kulkarni SR, Gohel MS, Wakely C, Minor J, Poskitt KR, Whyman MR. The
Ulcerated Leg Severity Assessment Score for prediction of venous leg ulcer healing.
British Journal of Surgery 2007;94, 189—193.

111. Darvall KAL, Sam RC, Bate GR, Adam DJ, Silverman SH, Bradbury AW.
Photoplethysmographic Venous Refilling Times Following Ultrasound Guided Foam
Sclerotherapy for Symptomatic Superficial Venous Reflux: Relationship with Clinical
Outcomes. European Journal of Vascular & Endovascular Surgery 2010, Volume 40,
Issue 2, 267-272, August 2010.

112. Labropoulos N. Prevalence, distribution and natural history of isolated deep
calf vein thrombosis. Vasc US Today 2000;5(5):73-84.

113. Tapson VF, Carroll BA, Davidson BL, Elliott CG, Fedullo PF, Hales CA et
al. The diagnostic approach to acute venous thromboembolism. Clinical practice
guideline. American Thoracic Society. Am J Respir Crit Care Med.1999;160(3):1043 66.

114. Sam RC, Darvall KAL, Adam DJ, Silverman SH, Bradbury AW. Digital

venous photoplethysmography in the seated position is a reproducible non-invasive

57



measure of lower limb venous function in patients with isolated superficial venous reflux.
J VascSurg. 2006; 43:335-341.

115. Breu FX, Guggenbichler S, Wollmann JC. 2nd European Consensus
Meeting on Foam Sclerotherapy 2006, Tegernsee, Germany. Vasa. 2008 Feb;37 Suppl
71:1-29.

116. Meissner MH. Venous duplex scanning. In: Rutherford RD. Vascular
surgery. Sth ed. Philadelphia: Saunders; 2000, p. 214-9.

117. Darwood RJ, Gough MJ. Endovenous laser treatment for uncomplicated
varicose veins. Phlebology 2009; 24(Suppl 1): 50-61.

118. Gohel MS, Davies AH. Radiofrequency ablation for uncomplicated varicose
veins. Phlebology 2009; 24(Suppl 1): 42-49.

119. Coleridge Smith P. Foam and liquid sclerotherapy for varicose veins.
Phlebology 2009; 24(Suppl 1): 62-72.

120. Proebstle TM, Vago B, Alm J, Gockeritz O, Lebard C, Pichot O. Treatment
of the incompetent great saphenous vein by endovenous radiofrequency powered
segmental thermal ablation: first clinical experience. J Vasc Surg 2008; 47: 151-156.

121. Coleridge-Smith P, Labropoulos N, Partsch H, Myers K, Nicolaides A,
Cavezzi A. Duplex Ultrasound Investigation of the Veins in Chronic Venous Disease of
the Lower Limbs - UIP Consensus Document Part I: Basic Principles. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2006; 31:83-92.

122. De Maeseneer M, Pichot O, Cavezzi A, Earnshaw J, van Rij AM, Lurie F,
Smith PC. Duplex Ultrasound Investigation of the Veins of the Lower Limbs after
Treatment for Varicose Veins e UIP Consensus Document. Eur J Vasc Endovasc Surg
2011; 42, 89¢102.

123. Cavezzi A, Labropoulos N, Partsch H, Ricci S, Caggiati A, Myers K,
Nicolaides A, Coleridge Smith P. Duplex Ultrasound Investigation of the Veins in
Chronic Venous Disease of the Lower Limbs - UIP Consensus Document Part II:

Anatomy. Eur J Vasc Endovasc Surg 2006; 31:83-92.

124. Lattimer CR, Kalodiki E, Azzam M, Geroulakos G. The Aberdeen Varicose
Vein Questionnaire May be the Preferred Method of Rationing Patients for Varicose Vein
Surgery. ANGIOLOGY published online 31 January 2013.

125. Rasmussen LH, Lawaetz M, Bjoern L, Vennits B, Blemings A, Eklof B.

Randomized clinical trial comparing endovenous laser ablation, radiofrequency ablation,

58



foam sclerotherapy and surgical stripping for great saphenous varicose veins. Br J Surg.
2011 Aug;98(8):1079-87.

126. Ruckley CV. Socioeconomic impact of chronic venous insufficiency and leg
ulcers. Angiology 1997; 48: 67-69.

127. Cavezzi A, Parsi K. Complications of foam sclerotherapy. Phlebology,
March 2012; vol. 27, suppl 1: pp. 46-51.

128. Jia X, Mowatt G, Burr JM, Cassar K, Cook J, Fraser C. Systematic review
of foam sclerotherapy for varicose veins. Br J Surg 2007;94(8):925-36.

129. Rathbun S, Norris A, Stoner J. Efficacy and safety of endovenous foam
sclerotherapy: meta-analysis for treatment of venous disorders. Phlebology 2012;
27:105-117.

130. Chapman-Smith P, Browne A. Prospective five year study of ultrasound
guided foam sclerotherapy in the treatment of great saphenous vein reflux. Phlebology
2009; 24: 183-8.

131. Kern P, Ramelet AA, WuAN tschert R and Hayoz D. Compression after
sclerotherapy for telangiectasiastelangiectasias and reticular leg veins. A randomized
controlled study. J Vasc Surg 2007; 45: 1212-6.

132. Myers KA, Jolley D, Clough A and Kirwan J. Outcome of Ultrasound-guided
Sclerotherapy for Varicose Veins: Medium-term Results Assessed by Ultrasound
Surveillance. Eur J Vasc Endovasc Surg 2007; 33: 116-21.

133. Shadid N, Ceulen R, Nelemans P, et al. Randomized clinical trial of
ultrasound-guided foam sclerotherapy versus surgery for the incompetent great
saphenous vein. Br J Surg 2012; 99: 1062-70.

134. Oliveira RG, Morais Filho D, Engelhorn CA et al. Foam sclerotherapy for
lower-limb varicose veins: impact on saphenous vein diameter. Radiol Bras. 2018; 51(6):
372-376.

135. Chen CH, Chiu CS, Yang CH. Ultrasound-Guided Foam Sclerotherapy for
Treating Incompetent Great Saphenous Veins—Results of 5 Years of Analysis and
Morphologic Evolvement Study. Dermatol Surg 2012;1-7.

136. Zamboni P, Portaluppi F, Marcellino MG, Manfredini R, Pisano L, Liboni
A. Ultrassographic assessment of ambulatory venous pressure in superficial venous

incompetence. J Vasc Surg 1997; 26:796-802.

59



APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

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

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

A sua participagdo serd através de um questionario que vocé devera
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. Ndo existe obrigatoriamente,
um tempo pré-determinado, para responder o questionario. Sera respeitado o tempo de
cada um para respondé-lo. Informamos que a Senhor(a) pode se recusar a responder
qualquer questdo 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 ficardo sobre a guarda do pesquisador.

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

Se o Senhor(a) tiver qualquer divida em relagdo a pesquisa, por favor telefone
para:Dr(a) Felipe Coelho Neto, na instituicdo Hospital Regional da Asa Norte — HRAN
telefone: (61) 3325 4298, no horario: 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
duvidas 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

responsavel e a outra com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura:

Pesquisador Responsavel

Nome e assinatura:

Brasilia, de de
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Explicagdes sobre o Tratamento de Varizes Através de Escleroterapia com Espuma

Guiada por Ultra-Som:

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

Esta ¢ uma técnica ja bem estabelecida, com extensa literatura médica confirmando
os bons resultados, e que tem como proposito melhorar os resultados e diminuir os riscos.

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

As possiveis complicagdes sdo:

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

- Opressao ou aperto no peito, que ocorre em segundos e ¢ passageira.

- Reacgdes alérgicas que sdo proprias da injecdo de qualquer substancia quimica no
organismo sendo que os relatos de reacdes 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.

- Hiperpigmentacdo 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 nao desaparerer.

- Formagdo de trombos ou coagulos no sistema venoso profundo, podendo ser
localizados ou mais extensos, com necessidade ou ndo de tratamento com remédios
anticoagulantes. A partir da trombose, outra complicacdo possivel ¢ a embolia pulmonar,
isto €, um codgulo que se desprende da perna, cai na circulagdo sanguinea e para nos
pulmdes. E importante esclarecer que essa complicacio, que é talvez a pior, ocorre em
aproximadamente 0,4% dos pacientes e na grande maioria sdo trombos menores que nao
necessitam de tratamento, em pacientes que tem uma comunicagdo anormal entre o lado
direito e esquerdo do coracdo, normalmente detectavel desde a infincia, este coagulo em
vez de parar no pulmao podera ir para outros 6rgaos (cérebro, intestino, rins, etc). entre
os mais de 250.000 pacientes tratados, esses casos foram raramente vistos.

os fatores que podem ser favoraveis sao:
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- Nao requer internacdo ou licenga 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 cirargico.

- 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 elastica por alguns
dias (a critério médico) e serd acompanhado nas primeiras semanas para diminuir o risco
de possiveis complicagdes.

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, podera ser necessario
mais de 1 sess@o para se conseguir tratar todas as varizes maiores.

Importante salientar que a cirurgia convencional também apresenta as mesmas
complicacdes que foram apresentadas para a aplicagao, isto €, flebite com endurecimento
e nodulos na pele, hiperpigmentacdo ou manchas, formag¢ao de coagulos nas veias
profundas, além do risco aumentado de lesdo de nervos e vasos linfaticos.

Portanto, gostariamos que vocé, apos ler este documento, tirasse as dividas 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:
GESTACOES: 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/IMOBILIZACOES

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

MEDICACOES CONCOMITANTES:
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SINAIS +/- | SINTOMAS | +/-
EDEMA: (+/++++) PESO
HIPERPIGMENTACAO CANSACO
DERMATOFIBROSE QUEIMACAO
ULCERAS (0 EM CM) PARESTESIA
DOR PRURIDO
CLASSIFICACAO CEAP:
ECOCOLORDOPPLER

DIAMETROS DE SAFENAS

Safena Magna Diametro (mm) Safena Parva Diametro (mm)
Crossa Crossa

Coxa média Perna proximal

Joelho Perna média

Perna distal Perna distal

DIAMETROS DE PERFURANTES INSUFICIENTES

DIAMETRO (mm)

ALTURA (cm)
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COMPLICACOES IMEDIATAS

Alteragdo Visual

Palpitagdo
Falta de Ar

Cefaléia

Nausea

Outro

TECNICA EMPREGADA

NTERIOR MEDIAL POSTERIOR LATERAL

66



ACOMPANHAMENTO:

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

LATERAL POSTERIOR MEDIAL ANTERIOR

COMPLICACOES (FLEBITES, HIPERPIGMENTACOES, TVP)

RESULTADO CLINICO (REFERIDO PELA PACIENTE E MELHORA DA
ULCERA)
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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  / /
DESCRICAO:

COMPLICACOES (FLEBITES, HIPERPIGMENTACOES, TVP)
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RESULTADO CLINICO (REFERIDO PELA PACIENTE E MELHORA DA
ULCERA)
OBSERVACOES:

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

OBSERVACOES:
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SESSAO DE ESCLEROSE: DATA

/

/

NUMERO DE PUNCOES

CONCENTRACAO
POLIDOCANOL

VOLUME DE INJECAO

OBSERVACOES:
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ANEXOS

ANEXO A

Este questiondrio inclui perguntas sobre a sua saide em geral e sobre seu problema na pema, assim como perguntas sobre sua vida e atividades cotidianas. Levard
aproximadamente dez minutos para ¢ Suas sdo fidenciais. Abaixo, estdo algumas perguntas sobre sua opinido sobre suas pernas. Essa
informagdo ajudara a acompanhar como vocé se sente e 0 quio bem vocé é capaz de realizar suas atividades cotidianas

na perna?(marque um quadrado em cada linha)

1. Durante as quatro (ltimas semanas, com que frequéncia vocé tem tido qualquer um do

Todos os dias Virias vezes por Aproximadamente Menos do que uma Nunca
semana Ma vez por semana vez por semana

1. Pernas pesadas 1 2 3 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. Sensacdo de calor ou queimagio 1 2 3 4 5
5. Pernas inquietas ("Nao acho 1 2 3 4 5
posicio para minhas pernas”)
7. Latejamento 1 2 3 4 5
8. Coceira 1 2 3 4 5
9. Sensac3o de formigamento 1 2 3 4 5
(ex: espetadas e agulhadas)
2. Em qual momento do dia seu problema na perna é mais intenso? (Marque uma)
1.A0 acordar 4 Durante a noite
2 Aomeio dia 5 A qualquer momento do dia
3.Ao final do dia & Nunca
3.C do hi um ano, como vocé dassificaria agora seu I na perna em geral?
1. Muito melhor agora do que hid um ano. 4.Um pouco pior agora do que hi um ano.
2. Um pouco melhor agora do que hd um ano. S Muito pior agora do que hi um ano.
3. Aproximadi igual hd um ano. 6. Eu ndo tinha nenhum problema na perna no ano passada.
4.Ositens i sdo sobre atividades que vocé p | faz em um dia tipico. O seu problema na perna te limita nessas arividades, atualmente? Caso

quanto? (Marque um quadrado em cada linha)

Eu nio trabalho  SIM, limita muito  SIM, limita um pouco  NAO, nio limita nada

a. Arividades didrias no trabalho 0 1 2 3
b. Atividades didrias em sua casa (p. ex. servigos domésticos, passar 1 2 3
roupa, pequenos concertos, tarefas rocineiras, jardinagem etc.)
c. Arividades sociais ou de lazer nas quais vocé fica de pé por longos 1 2 3
periodos (p. ex. festas, casamentos, usar ransporte pablico, fazer
compras, etc.)
d Arividades sociais ou de lazer nas quais vocé fica assencado por 1 2 3
longos periodos (p. ex. ir a0 cinema ou teatro, igreja, viajar ec.)
5. Durante as quatro Gltimas semanas, vocé tem tido algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outras atividades didrias como resultado do
seu problema na perna? (marque um quadrado em cada linha)
SIM NAO
a. Reduziu a quantidade de tempo gasto no trabalho ou em ousras atvidades. 1 2
b. Realizou menos trabalho ou outras atividades do que vocé gostaria. 1 2
c. Foi limitado no tipo de rabalho ou outras atividades. 1 2
d Teve dificuldade no ds no trabalho ou em ourtras atividades (p. ex, precisou se esforgar mais) 1 2
6. Durante as quatro G(ltimas semanas, até que ponto seu p na perna il iu em suas atividades sociais usuais com sua familia, amigos, vizinhos
ou grupos?
1. De forma nenhuma 4. Bastante
2. Ligeiramente 5. Excremamente
3. Moderadamente
7. Quanta dor na perna vocé tem tido durante as quatro Gltimas semanas?
1. Nenhuma 4. Moderada
2. Muito leve 5. Grave
3. Leve 6. Muito grave
8. Estas perguntas sio sobre como vocé se sente e como as coisas tém acontecido com vocé durante as Gltimas quatro semanas como resultado do seu problema
na pema. Para cada pergunta, por favor dé a resposta que mais se aproxima do modo que vocé tem se sentido. Por quanto tempo durante as Gltimas quatro
semanas. (marque um quadrado em cada linha)
Todo o tempo A maior parte do Boa parte do Alguma parte do Um pouco do Tempo nenhum
tempo tempo tempo tempo
a. Vocé se sentiu preocupado com 1 2 3 4 5 6
a aparéncia de sua(s) perna(s)?
b. Vocé se sentiu irritado(a)? 1 2 3 4 5 6
. Viocé se sentiu um peso para sua 1 2 3 4 5 6
familia ou amigos?
d. Vocé ficou preocupado(z) em 1 2 3 4 5 6
trombar nas coisas?
e. A aparéncia de sua(s) perna(s) 1 2 3 4 5 6
influenciou sua escolha de roupas?
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