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RESUMO

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO SOBRE OS EFEITOS DA
COMPRESSAO ELASTICA PROLONGADA NO TRATAMENTO DA
INSUFICIEENCIA VENOSA PERIFERICA POR ECOESCLEROTERAPIA COM
EMPUMA EM PACIENTES COM OBESIDADE Gomes,CVC. Belo Horizonte, 2022

A doenca venosa cronica dos membros inferiores (DVC) apresenta alta prevaléncia na
populacdo geral e acompanha-se de elevada morbidade. Pacientes com excesso de peso
tendem a apresentar quadros clinicos mais graves e sdo um desafio ao tratamento
cirurgico convencional. O advento da escleroterapia com espuma guiada por ultrassom
(EEE) ampliou a possibilidade de tratamento destes pacientes. No entanto, as
peculiaridades hemodinamicas desses pacientes podem influenciar na reposta a EEE,
sendo necessario avaliar as respostas do tratamento e da compressao elastica prolongada
nesse grupo populacional. Objetivo: O presente trabalho pretende avaliar o efeito da
compressdo elastica prolongada sobre as taxas de sucesso terapéutico da
ecoescleroterapia com espuma em pacientes obesos. As particularidades da técnica ,
bem como os efeitos adversos nesses pacientes. Método: Neste ensaio clinico, 0s
membros inferiores foram inicialmente alocados em dois grupos conforme o indice de
massa corpérea (IMC) entre grupos obesos e ndo obesos. A seguir, 0s membros foram
randomizados para uso ou ndo de meia elastica compressiva apés tratamento das veias
insuficientes. Foram realizadas uma ou duas sessOes de escleroterapia guiada por
ultrassonografia. As avaliacdes foram realizadas decorridas 3 semanas e 3 e 6 meses do
tratamento, considerando para desfecho priméario a oclusdo do trajeto venoso tratado e
para desfecho secundario a auséncia de refluxo no segmento. Resultados: Foram tratados
186 membros inferiores: 97 de pacientes com IMC<30 e 89 para pacientes com
obesidade. Os grupos foram avaliados quanto a distribuicdo de suas caracteristicas de
base havendo diferengas significativas quanto a  circunferéncia abdominal e
distribuicdo da gravidade clinica da insuficiéncia venosa periférica. Um total de 261
sessOes de ecoescleroterapia com espuma, sendo 168 primeiras intervencbes e 93
reintervencdes, foram realizadas em toda a amostra. O numero de sessdes foi maior
entre pacientes obesos (p<0,001). Na avaliagdo do desfecho primario, as taxas de
oclusao do segmento venoso foram maiores em todos 0s pontos entre 0s pacientes nao
obesos , sendo significativas para veia safena magna durante todo acompanhamento
(p<0,001). Para o desfecho secundario, ndo houve diferengas estatisticamente
diferentes entre os grupos. A compressdo elastica prolongada nédo interferiu nos
desfechos primarios ou secundarios a EEE; no entanto esteve associada a uma
diminuicgdo significativamente maior dos didmetros venosos (p<0,001) Conclusdo: A
ecoescleroterapia com espuma é alternativa eficaz no tratamento da insuficiéncia venosa
periférica em pacientes obesos. No entanto, um maior numero de sessdes deve ser
previsto para os mesmos. Nao houve interferéncia da compressao elastica na resposta
terapéutica , mas seu uso mostrou associagao com a diminui¢do dos diametros venosos
ao longo do tempo.

PALAVRAS-CHAVES: Escleroterapia; Varizes; Ultrassonografia Doppler; Obesidade;
Polidocanol; Meias de compressdo; Insuficiéncia venosa.



ABSTRACT

A randomized clinic trial about long-term elastic compression effects in foam
sclerotherapy for venous insufficiency treatment in obese patients. Gomes, CVC. Belo
Horizonte, 2022.

Chronic venous disease (CVD) of the lower extremities is a high prevalence disease in
general population and is associated with great morbidity. Patients with body overweigh
are more likely to present themselves with more severally symptoms and are challenging
for conventional surgical treatment. The advent of ultrasound guided foam sclerotherapy
(UGFS)has broaden the possibility of treatment for these patients However, the
hemodynamic peculiarities of these patients may influence the effectiveness of foam
sclerotherapy, being necessary to evaluate the properties of treatment and long -term
compression in this group. Objective: This study aims to evaluate the effects of long term
compression in UFGS therapeutic response, the specificities of the technique, as well as
the occurence of adverse effects in obese patients.Method: In this clinical trial, the lower
limbs were allocated according to body mass index (BMI) between obese and non-obese
groups and then randomly allocated to use or notelastic compression after insufficient
venous treatment and submitted to one or two sessions of ultrasound guided
sclerotherapy. The evaluations were performed after 3 weeks, 3 and 6 months
considering as primary outcome the occlusion of the treated venous segment and as
secondary outcome the absence of blood reflux in the segment. Results:186 lower’s limbs
were treated: 97 of patients with BMI<30 and 89 for obese patients. In the comparison of
baseline characteristics there were significant differences in abdominal circumference and
distribution of clinical severity of peripheral venous insufficiency between groups. A total
of 261 foam echosclerotherapy, of which 168 were first interventions and 93
reinterventions, were performed throughout the sample .The number of sessions was
higher among obese patients (p<0.001). In the evaluation of the primary outcome, patients
without obesity presented higher rates of venous segment occlusion, which were
significant for the great saphenous vein throughout the follow-up (p<0.001). For the
secondary outcome, there were no statistically different differences between the groups.
Long-term elastic compression did not interfere with primary or secondary UGFS
outcomes, however it was associated with a significantly greater decrease in venous
diameters (p<0.001). Conclusion: Foam echosclerotherapy is an effective alternative in
the treatment of peripheral venous insufficiency in obese patients. However, a greater
number of sessions should be provided for them. There was no interference of elastic
compression in the therapeutic response. In addition, the elastic compression seems to be
associated to a significant reduction of venous diameters over time

Keywords: Sclerotherapy; Varicose veins; Ultrassonography, Doppler, Duplex; Obesity;
Foam; Compressiona stocks; VVenous Insufficiency.



LISTA DE ABREVIATURAS, SIGLAS, SIMBOLOS E SINAIS

AIT Acidente Isquémico Transitério
AVC Acidente Vascular Cerebral
CEAP Classificagdgo da Doenga Venosa Croénica: Clinica,

Etiologia, Anatomia e Fisiopatologia

cm Centimetros

cm? Centimetros ao quadrado

DM Diabetes mellitus

DPOC Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica
DVC Doenca Venosa Croénica

EEE Ecoescleroterapia com espuma
et al E colaboradores ( do latim , et ali)
FOP Forame Oval Patente
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JSF Junc¢do Safenofemoral

Kg Quilogramas
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1. INTRODUCAO

Estima-se que a doenca venosa cronica (DVC) afete mais da
metade da populacdo e a obesidade mais de um quarto com numeros
crescentes. Médicos generalistas e especialistas se deparam com uma
realidade em que uma quantidade cada vez maior de pacientes apresentam
associagdo das duas comorbidades demandando tratamentos especificos nos
servicos de saude (1,2). A Organizacao Mundial da Saude (OMS) considera a
obesidade como uma epidemia .Sua crescente prevaléncia vem sendo

atribuida a diversos processos biopsicossociais(3,4) .

Parece haver relacdo direta entre o aumento do indice de massa
corporea (IMC) e os custos sociais associados a obesidade(5,6). A
insuficiéncia venosa cronica apresenta impacto na qualidade de vida do
paciente, sendo causa de absenteismo no trabalho, diminuicdo da atividade

fisica e constrangimento social (6)(7)(8).

Embora o mecanismo fisiopatoldgico associado nao esteja bem
estabelecido, estudos epidemiol6gicos demonstraram a relacdo e a influéncia
da obesidade sobre a doenca venosa crénica. Nao € bem definido se a
obesidade atua como fator primario ou como fator agravante da hipertensao
venosa dos membros inferiores. No entanto, pacientes obesos cursam com
sintomatologia mais acentuada e precoce da doenca venosa cronica, incluindo
Ulceras e alteracbes de subcutaneo e pele(8,9). O diagndstico clinico e
propedéutico bem como o tratamento adequado mostram-se um desafio nesse
grupo populacional (1).

Evidéncias cientificas mostraram uma tendéncia de piora dos sintomas
e da progressdo da doenca venosa associada a presenca da obesidade.
Pacientes com IMC 25 a 30, de 30 a 40 e acima de 40kg/m2 apresentaram
risco aumentado de progressédo dos sintomas da IVC, de 2.26, 2.86 e 3.47

vezes respectivamente, quando comparados a pacientes ndao obesos (6)(10) .
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A obesidade central, com circunferéncia abdominal acima de 100cm,
parece estar mais intimamente implicada na gravidade da doenca venosa
periférica, por aumentar diretamente a pressao intra-abdominal e,
consequentemente, a resisténcia ao escoamento do fluxo venoso e a
distensédo das veias dos membros inferiores. Processo que resulta em

disfuncéo valvar e estase venosa (11-13).

Avaliando a influéncia da obesidade na pratica cirargica , estudos
demonstraram dificuldade de ventilacdo anestésica nesses pacientes, tempo
cirdrgico alargado e maiores riscos de infec¢do, de trombose venosa pos-
operatoria (14), de reintervencdo e de sangramento com necessidade de
transfusdo(15-19).

As técnicas minimamente intervencionistas se destacam como
alternativas com probabilidade de minimizar as complicacdes pds operatorias

nesse grupo (20,21) .

As Ultimas décadas foram de desenvolvimento de diferentes métodos
minimamente invasivos para tratamento da insuficiéncia venosa periférica. O
objetivo principal dessas técnicas é a oclusdo dos segmentos venosos com
refluxo, com menores tempo operatério e incidéncia de complicacdes. De
amplo uso na pratica clinica e com boas evidéncias cientificas tem-se a
escleroterapia com espuma guiada por ultrassom (EEE) e as termoablalcdes

por radiofrequéncia e por laser endovenoso(22-24) .

A ecoescleroterapia com espuma de polidocanol (EEE) consiste na
aplicacdo de agente esclerosante em formato de espuma através da puncéo
direta transdérrmica guiada por ultrassom. A dispersdo do esclerosante
deflagra um processo inflamatério até a formacao de um cordao fibroso, capaz

de eliminar o segmento em tratamento (25).

Essa versatilidade da EEE em possibilitar tratamento de diferentes
etiopatogenias da IVC, aliada a simplicidade da técnica, a reprodutibilidade , a
eficacia e o baixo custo, a tornaram uma das principais modalidades em uso

na pratica clinica (26).

13



Os estudos avaliando as respostas ao tratamento EEE, ao longo dos
anos ndo foram consistentes em demonstrar a inferioridade da técnica quando
comparada a cirurgia convencional ou a outras abordagens endoluminais (27).
Além disso, os estudos apresentaram uma falta de homogeneidade de técnica
e de desfechos dificultando avaliacbes e comparagdes consistentes(22,28—
30).

Ha de se ressaltar entre os principais beneficios da ecoescleroterapia
com espuma sobre as demais técnicas: sua simplicidade de execucdo, 0s
insumos de facil aquisicdo e de pequena complexidade, o tempo relativamente
curto necessario para o procedimento, a ndo necessidade de um ambiente
hospitalar e nem de volume anestésico significativo. O procedimento
apresenta baixo desconforto algico, sendo tolerado pela maioria dos pacientes
mesmo sem anestesia local , propiciando um répido retorno ao trabalho (31).

Fator importante também na deliberacdo sobre os novos procedimentos
€ a avaliacdo de seu custo-beneficio para a rede assistencial. Para a EEE, os
custos por sessdo sdo considerados 0s menores entre as técnicas
intraluminais Entretanto a necessidade de sessdes adicionais e de

retratamento ao longo do tempo s&o um fator a considerar .

Pacientes obesos podem se beneficiar do tratamento da insuficiéncia
venosa crbnica por técnicas minimamente invasivas com diminuicdo das

complicagdes e retorno mais precoce as suas atividades.

E preciso destacar a importancia de pesquisas que promovam o
melhor entendimento e a ampliagdo de técnicas baratas, acessiveis e
reprodutiveis com capacidade de beneficiar um maior nUmero de pacientes,
principalmente em paises cuja maior parte da populacdo seja dependente de

politicas publicas de saude com orgamento escasso.

14



15

2. JUSTIFICATIVA, HIPOTESE E OBJETIVO
2.1. Justificativa
Considerando o aumento global da populacdo com excesso de peso e
a associacdo desse com apresentacdes de maior gravidade da insuficiéncia

venosa periférica®®, faz-se necessario avaliar a eficiéncia e as

particularidades das modalidades minimamente invasivas nesse grupo.

2.2. Pergunta de Pesquisa

A compressédo elastica prolongada promove beneficios nos desfechos
anatdmicos do tratamento da insuficiéncia venosa periférica pela técnica de

escleroterapia com espuma de polidocanol guiada por ultrassom em pacientes
obesos?

2.3. Hipotese

N&o ha alteracdo de resultados anatdbmicos ou de efeitos adversos
apos escleroterapia com espuma de polidocanol em pacientes obesos

submetidos a compressao elastica prolongada pos procedimento.

2.4. Objetivos

2.4.1.0bjetivo Geral

Avaliar as taxas de oclusdo das safenas magnas apdés a

ecoescleroterapia com polidocanol 3% em pacientes obesos e ndo obesos.
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2.4.2.0bjetivos Especificos

e Avaliar as taxas de oclusdo das safenas magnas apés a
ecoescelroterapia com polidocanol 3% em pacientes obesos e

nao obesos.

e Avaliar a melhora dos parametros ultrassonograficos de refluxo
em 1 e em 2 sessdes apods ecoescleroterapia com polidocanol
3%.

e Avaliar incidéncia das principais complicacdes relacionadas a
ecoescleroterapia com espuma em pacientes com excesso de
peso: manchas hipercrémicas, tromboflebites, reacdes alérgicas,
tromboembolismo venoso, eventos neurologicos e ébitos.

e Avaliar relacdo entre indice de massa corpérea (IMC) e
classificacdo CEAP

e Avaliar a relacdo entre indice de massa corpérea (IMC) e

diametros venosos.

3. METODO

3.1. Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado

3.2. Local do Pesquisa

A pesquisa foi realizada no ambulatorio e no servico de imagem (UIMG)
instalados no Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe
(HU/UES), entre outubro/2015 e agosto/2019.
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3.3. A Amostra

3.3.1.Calculo Amostral

Para o calculo do volume da amostra levou-se em consideracdo a
populacdo de Aracaju em 2015 e proporcdo esperada de 80% de sucesso
terapéutico da ecoescleroterapia, com um nivel de significancia de 5% e nivel

de confianca 95%. O tamanho da amostra calculado foi de 184 membros.

3.3.2.Critérios de Inclusao

Idade entre 18 e 80 anos;

Autorizacdo mediante termo de consentimento livre e
esclarecido(TCLE);

Refluxo significativo diagnosticado por ultrassonografia Doppler
em veia safena magna e com extensdo minima de 20cm

Varizes classificadas em CEAP 2 a 6;



3.3.3.Critérios de Excluséao

Mulheres gravidas ou com risco de gravidez (sem métodos
contraceptivos eficazes) ou amamentando;

Pacientes com historia pessoal de tromboembolismo venoso;
Pacientes com alergia conhecida a Polidocanol (sindnimos:
Lauromacrogol 400, macrogollauryleter, PEG9lauryl-alcool);
Pacientes com doencas cronicas graves ou descompensadas
(insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, ICC, DPOC, insuficiéncia
respiratoria, doenca maligna progressiva, HAS e/ou diabetes
mellitus descompensados);

Comunicagéo intra-atrial ou interventricular ou Forame Oval Patente
diagnosticados por ecocardiograma.

Impossibilidade de aderir / comparecer aos acompanhamentos
programados;

Paciente com disturbio psiquiatrico ou capacidade intelectual
limitada para compreensao da pesquisa;

Pacientes que apresentem Doenca Arterial Periférica Instalada

(indice tornozelo-braco inferior a 0,9).



3.4. Procedimento

3.4.1. Elegibilidade para a pesquisa

Os pacientes elegiveis para o tratamento foram convidados a participar
do projeto pelo pesquisador principal, o qual se responsabilizou pelo tratamento e
seguimento dos mesmos durante toda a pesquisa e esclareceu quaisquer

davidas.

Em caso de aceitacao, os dados de contato foram transferidos a equipe
responsavel pelo preenchimento do TCLE (Apéndice 1), do formulario préprio
da pesquisa (Apéndice 2) e pela randomizacéo do paciente quanto ao uso ou hao

de compresséo elastica prolongada.

3.4.2. Composicéo do Grupo

Os pacientes foram inicialmente alocados em dois grupos conforme o
indice de massa corporea: O GRUPO A, selecionado para pacientes com IMC
18 a 29 e 0 GRUPO B com IMC maior que 30.

A seguir, os membros inferiores de cada grupo foram randomizados
para uso ou ndo de compressao elastica prolongada pds procedimento,

constituindo-se assim os subgrupos grupos 1 e 2.

Os subgrupos (Al e B1) foram selecionados para uso da compressao
elastica prolongada e os subgrupos (A2 e B2), sem compressdo elastica

prolongada.



3.4.3.Randomizacéao

A randomizacdo ocorreu para a compressao elastica prolongada e foi

realizada setorialmente entre os grupos.

Durante o processo de cadastro, cada membro selecionado para tratamento
foi alocado intra grupos segundo uma tabela de randomizacédo simples gerada
pelo Microsoft Excel Software 2003 (Microsoft, EUA). A tabela por grupo com
121 numeracdes variaveis dispostas em 11 linhas e 11 colunas foi seguida da

esquerda para a direita linha a linha.

O GRUPO 1 (Al e B1) foi selecionado para uso da compressao elastica
prolongada e recebeu os nimeros pares; o GRUPO 2 (A2 e B2), sem compressao

elastica prolongada, recebeu os impares.

3.4.4.Mascaramento

O mascaramento para a compressao elastica foi idealizado para o médico
executor da intervencédo e do acompanhamento, mas ndo para o paciente devido

a necessidade de aplicacdo das meias elasticas pelo mesmo.

Para tanto, apés a avaliacdo pelo pesquisador responsavel dos critérios de
elegibilidade e a aceitacdo do paciente em participar da pesquisa, 0 mesmo foi
encaminhado a um segundo grupo responsavel pela coleta dos dados iniciais, pela

randomizacao e pelas orientacdes quanto ao uso ou nao da meia compressiva.

Apesar da tentativa, o mascaramento foi rompido ao longo do
acompanhamento. Frequentemente o0s pacientes solicitavam ao pesquisador
principal esclarecimentos sobre o0 uso adequado e a adaptacdo da compressao

elastica



3.4.5.Desfechos

O desfecho primario foi definido como oclusdo do trajeto venoso,
identificado pela presenca de conteddo hiperecogénico intraluminal
incompressivel a pressao externa perpendicular a pele exercida por transdutor

linear de 10 MHz, sem presenca de fluxo @1,

Para o desfecho secundério considerou-se a auséncia de fluxo reverso
superior a 1 segundo de duragéo no trajeto venoso avaliado por transdutor linear
de 10 MHz no modo Doppler e angulacdo de 60°, apdés compressdo manual da

musculatura distal (32).

As avaliacbes foram realizadas por profissional Unico com experiéncia
superior a 05 anos e titulagdo em ecografia vascular pelo Conselho Federal de

Medicina decorridas 3 semanas e 3 e 6 meses ap0s o0 procedimento.

3.4.6.Producéo da Espuma

Para obtencdo da espuma manufaturada, optou-se pelo método de
TESSARI(33): duas seringas de 10 ml conectadas por um dispositivo de trés vias,
uma com 8 ml de ar ambiente a outra com 2 ml de solugcdo esclerosante de
polidocanol a 3%(34), realizando-se 70 a 100 ciclos de mistura para confecgao de

cada 10 ml de espuma



3.4.7.Tratamento — 12 Sessao

Na primeira sesséo para tratamento, o paciente foi avaliado previamente
com Ecodoppler Venoso de todo o membro inferior selecionado. O exame de
ultrassonografia venosa foi realizado conforme a rotina do servigo: em posicao
ortostatica, de frente para o examinador, com 0 membro a ser examinado
levemente fletido eem rotacdo externa, suportando o peso do corpo no membro

contralateral.

O aparelho usado foi um ultrassom digital colorido TOSHIBA NEMIO XGR,

sistema operacional WindowsR, sonda linear 4-10 MHz. A sala foi mantida a
18°C por refrigerador de ar. As fontes de refluxo foram identificadas e avaliadas

guanto a extensdo, assim como o0s sinais sugestivos de trombose venosa
Os seguintes diametros anteroposteriores venosos foram registrados:

e Juncéo safenofemoral (JSF).
e Veia safena magna na altura média da coxa entre a pregainguinal e
linha articular do joelho (Cx).

e Veia safena magna na da linha articular do joelho (J).

A veia safena magna poderia ou ndo estar contida em trajeto intrafascial
para fins de andlise. As medidas dos diametros venosos foram realizadas em
imagens ultrassonograficas adquiridas em modo B ultrassonografico e com
angulo de insonacdo perpendicular ao vaso. A distancia foi calculada por uma
linha unindo as reflex6es hiperecdicas diametralmente opostas da parede do
vaso, no sentido anteroposterior. A pressao exercida pelo transdutor foi a minima
possivel para permitir a visualizacdo do vaso, sem deformacdo do seu aspecto

circular.



As puncdes foram realizadas com uso de Scalp n° 21 na VSM onde
estivesse mais proxima a pele no terco médio-proximal de coxa. Na
impossibilidade de atingir a profundidade com Scalp, optou-se pelo Jelco n 20.

Seguia-se a injecao do polidocanol em forma de espuma.

O volume de cada sesséo foi determinado pelo preenchimento completo
do vaso com a espuma (controle ultrassonografico) com vasoconstriccdo do
trajeto venoso(35)(36) ou pela ocorréncia de dor local intensa, sinais de
extravasamento do produto ou resisténcia aumentada a inje¢cdo. O volume

maximo padronizado foi de 10 ml por sesséo.

Todos os pacientes receberam enfaixamento com 4 ataduras de crepom
de 20 cm de distal para proximal logo apés o procedimento e o mantiveram
durante 48h. A seguir a compressédo elastica continuada na forma de meias 7/8
(meia coxa) ou meia calga com graduacgao 20-30 mmHg foi ou néo orientada para

uso continuo por trés semanas conforme o grupo randomizado.

3.4.8. Tratamento- Seguimento

Os retornos ocorreram decorridos trés semanas, trés e seis meses. Um
novo ecodoppler venoso foi realizado em cada etapa, tendo como base em um
registro cartografico prévio do trajeto venoso selecionado para o tratamento
(Apéndice 3). Foram analisados os desfechos primario e secundério e novas
medidas dos diametros venosos foram realizadas nos locais padronizados para

comparagao.

Em trés semanas, havendo persisténcia de refluxo no trajeto venoso
selecionado, uma nova sessédo de ecoescleroterapia foi oferecida e, se aceita,

realizada seguindo o protocolo inicial. Foram consideradas como falhas de



tratamento, persisténcia de segmento superior a 10 cm de veia safena magna

com presenca de refluxo significativo,

Os eventos adversos foram registrados primeiro de forma passiva (relato
espontaneo pelo paciente), seguido de investigacdo ativa direcionada.
Questionamentos sobre satisfacdo com o tratamento e a vontade de permanecerna
pesquisa foram feitos. Em caso de complicacdes maiores ou por desejo expresso

do paciente, seguiu-se o desligamento do projeto, sem prejuizo a assisténcia.

Além dos acompanhamentos programados, os pacientes tinham livre
acesso as dependéncias do hospital e possuiam os numeros de contato do
pesquisador principal e da equipe auxiliar para eventuais esclarecimentos ou

urgéncias.

3.4.9.Compresséao Elastica Associada

Os pacientes foram randomizados dentro de cada grupo para uso ou nao
de compressdo elastica prolongada ap6s a sessdo de ecoescleroterapia,

conforme randomizacéo descrita

Aqueles selecionados para compressao elastica, foram orientados a usar
meias compressivas 7/8 com graduacdo 20-30mmhg calcadas a partir do dia de
retirada do enfaixamento, 3° dia, e fazer uso durante as 3 semanas seguintes.
Foram considerados como uso regular aqueles que relataram uso em pelo menos

15 dias, consecutivos ou nao (37) .



3.5. Questdes Eticas

A pesquisa foi registrada na interface Plataforma Brasil e aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sergipe através do
registro CAAE: 21721813.6.0000.5546 (Anexo 2).

O projeto foi também cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC) (Anexo 3).

A participacdo voluntaria dos individuos foi documentada em Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1) contendo informacdes sobre os
objetivos, riscos e beneficios da pesquisa assinado em 2 vias de igual contetdo.
Os pesquisadores se comprometeram em minimizar 0S possiveis riscos aos
quais os participantes estivessem suscetiveis e manter sigilo absoluto quanto a

identidade e dados coletados.

Os casos de complicagBes secundarias ao tratamento foram assistidos pela
equipe multidisciplinar do Hospital Universitario de Sergipe. As consultas, os
exames e o internamento hospitalar foram oferecidos sem custos e com acesso
facilitado aos pacientes até que o diagndstico e a melhora méaxima tivessem sido
alcancados. Os pacientes que desejaram foram desligados do estudo sem

prejuizo de sua assisténcia.

3.6. Registro na Plataforma de Ensaios Clinicos

Esse projeto foi cadastrado na plataforma REBEC: Registro Brasileiro de

Ensaios Clinicos. (Anexo 3).

Numero de referéncia: UTN CODE: U1111-1174-9177 ( Anexo 12.3)



3.7. Analise Estatistica

Os dados foram tabulados no programa Microsoft Excel Software 2003
(Microsoft, EUA). A entrada de dados no banco informatizado foi realizada em
dupla digitacédo pelo pesquisador executante com checagens de consisténcia das

informacgdes e corregdes pertinentes.

As variaveis numéricas foram expressas em medida de tendéncia
central (média e mediana) e medida de disperséo (desvio padrdo). As variaveis
categoricas foram apresentadas em frequéncias absolutas e relativas

(porcentagens).

As variaveis foram avaliadas quanto a distribuicdo da normalidade
pelo teste de Shapiro-Wilk em toda a amostra. A seguir, foram comparadas com
relacdo a alocacdo entre os grupos utilizando os testes QuiQuadrado (X2) para
variaveis categoricas e Wilcoxon para as quantitativas. As variaveis categoricas
foram descritas por meio de frequéncia absoluta e relativa percentual e as
continuas por meio de média e desvio padrdo. A hip6tese de independéncia entre
variaveis categoricas foi testada por meio dos testes Qui-Quadrado de Pearson e
Exato de Fisher. A hipétese de aderéncia das variaveis continuas a distribuicéo

normal intragrupo foi testada por meio do teste de Shapiro-Wilk

Como esta foi rejeitada em todos os casos, entdo a hipotese de
igualdade de distribuicdes das variaveis continuas e ordinais foi testada por meio
dos testes: Aligned Rank Transformed ANOVA (ART-ANOVA)(39) (para modelos
lineares mistos), teste de Mann-Whitney (duas amostras independentes) e
Wilcoxon (duas amostras dependentes). O nivel de significAncia adotado foi de

5% e o software utilizado foi 0 R Core Team 2022 (Versao 4.1.2).

Para o teste das hipdteses foi realizado o QuiQuadrado (X2) e o
calculo do Risco Relativo (RR) para as diferencas de incidéncia do evento entre

0s grupos randomizados.

O valor de p foi considerado significativo quando inferior a 0,05*.



4. RESULTADOS

4.1. Caracteristicas da Amostra

Foram recrutados 153 pacientes, 33 homens e 120 mulheres, e
cadastrados 212 membros inferiores: 112 membros inferiores direitos e 100,
esquerdos.

Ao EcoDoppler venoso inicial foram identificadas as fontes de refluxos:
65,7% apresentavam incompeténcia concomitante da jungdo safeno femoral,
8,7% em safenas magna e parva concomitantemente, 9,1% apresentavam

refluxo em sistema profundo concomitantemente.

Quanto a estratificacdo CEAP da doenca venosa crbnica, a amostra
apresentou predominancia dos estagios 3 (44,6%) e 4 (26%). Os estagios 2, 5 e

6 corresponderam a 24%, 12,7% e 6,9% respectivamente.

Sessenta e trés pacientes (41,1%) receberam tratamento em ambos os
membros inferiores. Destes, 19% apresentavam graduacdo CEAP diferente entre

0s membros inferiores, sendo o direito pior em 42% dos casos.

Com relacdo ao excesso de peso, 87 pacientes com IMC< 30 e 66 com
IMC> 30. No grupo A , 33,5% sem excesso de peso e 22,2% apresentavam
sobrepeso. No grupo B, 31% com obesidade grau I; 7,5% com obesidade grau Il

e 6,1% com obesidade grau lll.

A distribuicdo da gravidade da DVC — baseada na classificacdo CEAP —
entre os intervalos de IMC (69) estd representado na figura 1. Os valores
absolutos foram avaliados entre as classes com diferencas estatisticamente

significativas (p = 0,0458).



Figura 1: Distribui¢do das manifestagdes clinicas conforme intervalos de indice de massa corpérea.

DISTRIBUICAO IMC x CEAP

30

25

2 3 4 5 6

e 10-25 em—26-29 30-35 35-40 emm—41-45

Eixo horizontal (x) IMC: indice de Massa Corpdrea. IMC 25-30: sobrepeso; IMC 30-35: obesidade grau I;IMC: 35-40
obesidade grau 2; IMC > 40: obesidade grau Ill.

Eixo vertical (y): nimero total de pacientes para cada classificagdo CEAP da doenga venosa crdnica porintervalo de
IMC.

Anélise estatistica dos dados: ANOVA - p=0,048

As medidas de tendéncia central e os desvios padrbes das variaveis
continuas foram calculadas para toda a amostra. A distribuicdo ndo normal dos
dados na amostra foi verificada para a maioria das variaveis. Apenas a idade

seguiu o padréo de normalidade (tabelas 1 e 2).



Tabela 1: Perfil descritivo de 153 pacientes com doenca venosa cronica por refluxo de
veia safena magna em 212 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com
espuma no HU/UFS medidas de tendéncia central distribui¢cdo para varidveis continuas.

Media Mediana dpP
Idade 52.2 53 10.9
Ceap 3.6 3.0 1.1
IMC 28.7 28.0 5.8
Circunferéncia abdominal 95.3 95.0 12.3
DiametroJSF 8.6 8.3 24
Diametro VSM 6.9 6.5 3.1

CEAP: Classificagdo clinica, etioldgica, anatdomica e patofisioldgica; *somente classificagdo clinica. IMC: indice de
massa corpoérea. JSF: Jungdo safenofemoral. VSM: veia safena magna teste. HU/UFS: Hospital Universitario da
Universidade Federal de Sergipe.



Tabela 2: Avaliacdo dos dados quanto a distribuicdo da normalidade de 153 pacientes
com doenca venosa cronica por refluxo de veia safena magha em 212 membros
inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS

Valor p
Idade 0.219
CEAP * <0.001**
indice de Massa Corporal <0.001**
Circunferéncia Abdominal 0.007**
Diametros Junc¢do Safeno Femoral 0.001**
Diametros Veia Safena Magna — coxa 0.001**
Diametros Veia Safena Magma- linha articular joelho <0.001**

CEAP: Classificagao clinica, etioldgica, anatdmica e patofisioldgica; *somente classificacdo clinica Shapiro-Wilk teste
de normalidade. ** p<0,05 = dados com distribuicdo ndo normal na amostra HU/UFS: Hospital Universitario da
Universidade Federal de Sergipe.



4.2. Selecao dos Grupos

Os pacientes foram alocados em cada grupo conforme o indice de
massa corporea, perfazendo 2 grupos: O GRUPO A, selecionado para pacientes
com IMC 18 a 29, com 87 patrticipantes e 118 membros inferiores. E o GRUPO B,

para IMC > 30, com 66 participantes e 94 membros inferiores (p = 0,52).

Os dados quanto a distribuicdo das caracteristicas proprias da amostra
e das variaveis da pesquisa foram analisados em cada grupo e a seguir
comparados quanto a similaridade de distribuicAo. Os diametros venosos,
circunferéncia abdominal e indice de massa corpérea apresentaram diferencas

significativas entre os grupos, com menores valores no GRUPO A (tabelas 3 e 4).



Tabela 3:Distribuicdo das variaveis categoricas entre os grupos conforme IMC de 153
pacientes, 212 membros inferiores, cadastrados para tratamento de ecoescleroterapia
com espuma

IMC= 30 (&) IMC= 30
(B) Total Valor p

Sexo

Feminino B7 92 179 0.20

Masculino 31 0z 33 <0.001
Lado

Direito 49 63 112 0.18

Esquerdo 55 45 100 0.73
Refluxo Jungdo SafenoFemoral

Sim Fi:) 62 138 0.65

Mo 20 27 47 0.33
Refluxo em Safena Magna

Sim o4 B2 176 0.B5

Mo 02 o7 =] Q.16
Refluxo em Safena Parva

Sim 04 o7 11 0.49

MNao o2 82 172 083
Refluxo Sistema Venosoprofundo

Sim 0% 06 11 091

MNao o1 B3 172 097
Compressao Eldstica

Sim 58 55 111 044

N3o 61 39 100 0.44

Total 118 Q4 212

Teste QuiQuadrado para distribuicdo das caracteristicas apds randomizagdo dos grupos.



Tabela 4: Distribuicdo das medidas de tendéncia central para variaveis continuas entre
os grupos conforme IMC de 153 pacientes, 212 membros inferiores, cadastrados para
tratamento de ecoescleroterapia com espuma.

IMC< 30 IMC>30
Media dp Media dp P
Idade 54 10.5 50 10.9 0.89
Ceap 3.5 1 3.6 1 0.29
IMC 24.6 2.7 33.9 4.5 <0.001**
Circunferéncia abdominal 87 8.5 103 10.7 <0.001**
DiametrolSF 8.1 2.4 9.1 2.3 0.004**
Diametro VSM 6.4 2.3 7.5 3.7 0.02*

CEAP: Classificagdo clinica, etioldgica, anatdmica e patofisioldgica; *somente classificagdo clinica. IMC: indice de
massa corpdrea. JSF: Jungdo safenofemoral. VSM: veia safena magno teste t. ** p<0,05 = dados com distribui¢do ndo
normal na amostra



4.3. Execucao do Procedimento
Na primeira sessdo compareceram 82,2% (97/118) dos pacientes
cadastrados no GRUPO A e 95% (89/94) Grupo B (p = 0,54).

Em 3 semanas , retornaram 90,7% (88/97) no Grupo A e 86,5% (77/89)
Grupo B (p=0,25) .

Em 3 meses, as perdas de acompanhamento foram de 11,4% para
pacientes Grupo A e 19,4% para o Grupo B (p=0,11).

Em seis meses a perda do grupo com IMC> 30 foi significativamente
maior (p < 0,0001) FIGURAS 2



Figura 2: Fluxograma CONSORT (39 Cadastro e seguimento dos 153 pacientes
selecionados para ecoescleroterapia com espuma no HU-UFS entre 2015 e 2019
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Figura 2.1: Fluxograma CONSORT (39) para randomizagio quanto a
compressao elastica infra- grupos.

GRUPO A -IMC <30

Total de membros cadastrados: 118

TO -12 Sessao — 97 membros




Figura 2.2: Fluxograma CONSORT (39) para randomizagio quanto a
compressao elastica intra- grupos.

GRUPO B -IMC > 30

Total de membros cadastrados: 94

TO -12 Sessao — 89 membros




Foram realizadas um total de 261 sessOes de ecoescleroterapia em toda a
amostra. Sendo uma segunda sessao realizada em 56% (94/ 165) da amostra :
41% no Grupo A (37/88) e 74% no Grupo B (57/ 77) (p<0,001 RR 0.54- IC: 0.4-
0.72).

O volume médio de cada aplicacéo foi de 9,1 ml (dp:1,68. min: 4 ml; max: 12
ml), sendo de 9,2 ml (dp: 1,38. min :4 ml; max:12 ml) para a primeira sesséo e

de 8,6 ml (dp:2,1. min: 4 ml; max:10 ml) para a segunda.

Na avaliacdo entre os grupos , o volume médio da primeira sesséao foi
similar (9,2ml), e para a segunda sessao, o volume médio foi de 9,2ml para o

grupo A e 8,4ml grupo B. (p=0,054) Figuras 3,4 e 5

Figura 3: Volume total de Espuma recebido durante o tratamento em 132
pacientes com doenga venosa crénica por refluxo de veia safena magna em 186 membros

inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS no periodo de 2015 a 2019
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Volume de espuma aplicado de espuma em toda amostra: volume total do tratamento, volume 12 sessdo,
volume 22 sessdo Box-Plot: Caixas com identificacdo de valores médios e desvios Padroes. Suigas (Wiskher)
com valores maximos e minimos



Figura 4: Volume Espuma aplicado para 12 sessdo 132 pacientes com doenga venosa
cronica por refluxo de veia safena magna em 186 membros inferiores tratados por
ecoescleroterapia com espuma no HU/MJFS no periodo de 2015 a 2016

War'y Volume Espuma 1a Sesséo

mil

L= [+
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T AMOSTRA GRUPO A GRUPOE

Volume de espuma aplicado na 12 sess&@o em toda amostra e nos Grupos Randomizados: com
e sem compress&o elastica. Box-Plot: Caixas com identificac&o de valores médios e desvios
Padrdes. Suicas (Wiskher) com valores maximos e minimos. Grupo A: IMC<30.Grupo B: IMC>
30.



Figura: 5 Box-Plot: volume para 22 sessdo de 93 membros inferiores de pacientes
com doenga venosa cronica por refluxo de veia safena magna tratados por
ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS no periodo de 2015 a 2019
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Volume de espuma aplicado na 12 sesséo em toda amostra e nos Grupos Randomizados: com
e sem compressao elastica. Box-Plot: Caixas com identificac&o de valores médios e desvios
Padrdes. Suicas (Wiskher) com valores maximos e minimos. Grupo A: IMC<30.Grupo B: IMC>
30



4.4. Ecoescleroterapia com espuma de polidocanol

Os pacientes foram avaliados com 3 semanas, 3 meses e 6 meses

guanto a oclusdo do tronco venoso e a presenca de refluxo remanescente.

O total de perdas secundarias a complicagbes do procedimento foi de
2,6% (05/19) no GRUPO A e de 2,2% (06/27) no GRUPO B (p = 0,49).

Os pontos de refluxo selecionados para acompanhamento foram a
Juncdo Safenofemoral (JSF), e a Veia Safena Magna (VSM) em terco médio de
coxa (Cx) Foram acompanhados 138 pontos de refluxo em JSF, 176 em VSM
(Cx), 146 em VSM (J).

4.4.1.Desfecho Primario — Oclusdo do Tronco Venoso

Em trés semanas, apds a primeira sessao de EEE, as taxas de ocluséo
calculadas para toda a amostra foram de 43,1% para qualquer fonte de refluxo,
10% para JSF, 64,6% para VSM (Cx), 55,8% para VSM (J) . Em trés meses, as
taxas encontradas foram de 44,1% no todo, 6,6% para JSF, 64,3% para VSM
(Cx), 61,4% para VSM (J) . Em seis meses, 44,5% para todos os pontos de
refluxo; 3,8% para JSF; 63,6% para VSM(CX); 66,2% para VSM(J).

O GRUPO A apresentou proporcionalmente maiores taxas de
desfecho primario em JSF e VSM (J). A comparacao entre 0s grupos evidenciou
diferencas estatisticamente significativas para resultados em VSM cx em todos os
periodos. Os resultados por ponto de refluxo e tempo de acompanhamento estao

expressos nas tabelas 5, 6 e 7.



Tabela 5: Oclusdo venosa em Juncdo Safenofemoral de 186 membros inferiores
tratados por ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS e comparacdo da resposta

entre 0s grupos

Sem Incidén
Oclusdo Oclusdo  Total cia RR 1C95%  Valor p

3 semanas

(JSF)

IMC<30 8 79 87 9.1 1.02 0.39
0.38-

IMC> 30 7 69 76 9.2 2.62

Total 15 148 163 10

3 meses (JSF)

IMC<30 5 73 78 6.2 0.99 0.37
0.28-

IMC> 30 4 58 62 6.5 3.54

Total 9 131 140 6.6

6 meses (JSF)

IMC<30 2 59 61 33 0.6 0.39

IMC> 30 1 17 18 0.5

Total 3 76 79 3.8

Teste QuiQuadrado para Incidéncia das taxas de oclusdo em Jungdo Safenofemoral (JSF) em 3 semanas e 3 e 6
meses.RR: risco relativo. IC: intervalo de confianga 95% *p< 0,05



Tabela 6: Incidéncia das taxas de oclusdo venosa de 186 membros inferiores tratados
por ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS em 3semanas,3 e 6meses em Veia
Safena Magna de Coxa (Cx)e comparacdo daresposta entre 0s grupos.

Sem Incidén
Oclusao Oclusao Total cia RR 1C95% Valor p

3 semanas (VSMCx)

IMC<30 69 18 87 79.4 1.65 <0,0001*
1.28-

IMC> 30 37 40 77 48.1 2.13

Total 106 58 164 64.6

3 meses (VSMCx)

IMC<30 61 17 78 78.2 1.67 <0,0001*
1.25-

IMC> 30 29 33 62 46.8 2.23

Total 90 50 140 64.3

6 meses (VSMCx)

IMC<30 43 16 59 72.8 2.19 0.0028*
1.12-

IMC> 30 6 12 18 333 4.28

Total 49 28 77 63.6

Teste QuiQuadrado para Incidéncia das taxas de oclusdo RR: risco relativo. IC: intervalo de confian¢a 95%

*p< 0,05



Tabela 7: Incidéncia das taxas de oclusdo venosa em Veia Safena Magna de 186
membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma no HU/UFS
3semanas, 3meses e 6 meses na linha articular do joelho (J) e comparacao da resposta
entre 0s grupos.

Sem Incidén
Oclusdao Oclusdao  Total cia RR 1C95%  Valor p

3 semanas

(VSm)))

IMC<30 47 40 87 54.1 0.93 0.37
0.71-

IMC> 30 44 32 76 57.9 1.23

Total 91 72 163 55.8

3 meses

(VvsSml)

IMC<30 51 27 78 65.4 1.16 0.18
0.88-

IMC> 30 35 27 62 56.5 1.53

Total 86 54 140 61.4

6 meses

(vsSml)

IMC<30 39 19 58 67.3 1.06 0.48
0.72-

IMC> 30 12 7 19 63.2 1.57

Total 51 26 77 66.2

Teste QuiQuadrado para Incidéncia das taxas de oclusdo RR: risco relativo. IC: intervalo de confianga
95% *p< 0,05



4.4.2.Desfecho Secundario — Abolicdo Refluxo

Os indices calculados para a melhora do refluxo em 3 semanas para
toda a amostra foram de 79% para qualquer fonte de refluxo, 82.2% para JSF,
77,5% para VSM (Cx), 77,4% para VSM (J). Em trés meses os valores obtidos
foram 83,6% para o todo, 84,3% para JSF, 82,7% para VSM (Cx), 87,1% para
VSM(J) . Aos 6 meses, obteve-se 81% de abolicdo de refluxo em todos os
pontos, 77,9 % em JSF; 81,8% VSM Cx ;e 83,1% em VSM J

As taxas de melhora do refluxo foram analisadas por grupo. O GRUPO
A apresentou tendencia aos melhores indices de sucesso terapéutico em todos
0S pontos avaliados. Na comparacdo entre 0s grupos, ndo houve diferencas
estatisticamente significativas nas JSF e VSM (J). Os resultados por ponto de

refluxo e periodo de acompanhamento estdo expressos nas tabelas 9,10 e 11.



Tabela 9: Refluxo em Juncdo Safenofemoral na linha de base e 3 semanas, 3
meses e 6 meses de 186 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com
espuma: incidéncia, risco relativo e comparacéo da resposta entre oS grupos.

Sem Incidén
Refluxo Refluxo Total cia RR IC95%  Valorp

Linha de Base JSF

IMC<30 76 20 96 79.2 1.14 0.09
0.96-

IMC>30 62 27 89 69.7 1.35

Total 138 47 185 74.6

3 semanas

(JSF)

IMC<30 15 72 87 17.2 1.01 0.49
0.88-

IMC> 30 14 62 76 18.4 1.17

Total 29 134 163 17.8

3 meses (JSF)

IMC<30 14 45 59 23.7 1.42 0.38
0.46-

IMC> 30 3 15 18 16.6 4.41

Total 17 60 77 22.1

6 meses (JSF)
0.72-

IMC<30 39 19 58 67.3 1.06 1.57 0.48

IMC> 30 12 7 19 63.2

Total 51 26 77 66.2

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. JSF : Juncdo Safenofemoral Inc:
Incidéncia. RR: Risco Relativo. IC: Intervalo de Confianga 95% *p<0,05



Tabela 10: Refluxo venoso na veia safena magna em terco médio de coxa de 186
membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma: linha de base e 3
semanas, 3 e 6meses apds tratamento. Incidéncia, risco relativo e comparacao

Sem Incidén
Refluxo Refluxo  Total cia RR 1C95%  Valor p

Linha de Base (VSMCx)

IMC<30 92 3 95 96.8 1.05 0.14
1.05-

IMC>30 82 7 89 92.1 1.14

Total 174 10 174 95.1

3 semanas (VSMCx)

IMC<30 10 77 87 11.5 0.33 0.003*
0.17-

IMC> 30 27 50 77 35.3 1.63

Total 37 127 164 22.5

3 meses (VSMCx)

IMC<30 10 68 78 12.8 0.56 0.08
0.27-

IMC> 30 14 47 61 22.9 1.17

Total 24 115 139 17.3

6 meses (VSMCx)

IMC<30 11 48 59 18.6 0.93 0.41
0.30-

IMC> 30 3 15 18 16.6 2.93

Total 14 63 77 18.1

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenga e auséncia de refluxo. VMS (Cx) veia safena magna terco
médio de coxa. Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo. IC: Intervalo de Confianga 95% *p<0,05



Tabela 11: Refluxo em veia safena magna na linha articular do joelho de 186 membros
inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma: linha de base e 3semanas, 3 e
6 meses apas tratamento. Incidéncia, risco relativo e comparacao

Sem Incidén
Refluxo Refluxo Total cia RR IC95%  Valorp

Linha de Base (VSMJ)

IMC<30 80 15 95 84.2 1.07 0.22
0.93-

IMC>30 66 18 84 78.5 1.23

Total 146 33 179 81.5

3 semanas (VSMJ)

IMC<30 16 71 87 18.4 0.94 0.49
0.50-

IMC> 30 15 60 75 20 1.78

Total 31 131 162 22.6

3 meses

(VvsSml)

IMC<30 10 68 78 12.8 0.56 0.09
0.27-

IMC> 30 14 47 61 22.9 1.17

Total 24 115 139 19.1

6 meses

(VSMJ)

IMC<30 10 49 59 19.6 1.02 0.37
0.31-

IMC> 30 3 15 18 16.6 3.30

Total 13 63 77 16.8

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. VMS (J) veia safena magna linha
articular do joelho. Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo. IC: Intervalo de Confianga 95% *p<0,05



4.4.3.Efeitos Adversos

Os efeitos adversos secundarios a intervencdo descritos na amostra
foram: manchas hipercrobmicas de qualquer intensidade e extens&do, noédulos
subcutaneos de qualquer dimensao, tromboflebite sintomatica, reacdes alérgicas
cutaneas, Ulceras , trombose venosa profunda e eventos neuroldgicos (AIT/AVC).
Episodios de disturbios visuais, TEP, reacdo anafilatica e Obito ndo foram

incidentes.

As complicacdes de gravidade maior tiveram baixa incidéncia e nao
diferiram entre os grupos. Tabela 12



Tabela 12:  Efeitos adversos relacionados a ecoescleroterapia com espuma
de 186 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma: distribuicdo e
comparacéao entre 0s grupos.

g IMC<30 IMC=30 TOTAL RR 1Cas3; VALOR p
N (%)
N (%) N (%)

Manchas 41(47,1%) 37 (48,1%) 78 (47,5%)  0.98 (0.71, 0.49
1.35)

Nodulacdes 34 (39,1%) 49 (63,6%) 83(50,6%)  0.61 (0.45, 0.0014*
0.84)

Tromboflebite 10 (11,5%) 09 (11,7%) 19 (11,6%)  0.80 (0.36, 0.38
1.79)

Alergia 04 (4,6%) 02 (2,6%) 06 (3,6%) 177 (033, 0.40

Cutanea 0.4)

Ulcera 02 (2,3%) 02 (2,6%) 04 (2,4%) 0.89 0,35

Eventos 01 (1,1%) 01 (1,3%) 02 (1,2%) 0.27

L 0.89

MNeurologicos

TVP 01 (1,1%) 01 (1,3%) 02 (1,2%) 0.89 0.27

TEP 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)

Disttrbios 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)

Visuais

ReacBes 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)

Anafilaticas

Obitos 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)

Incidéncia de eventos adversos nos grupos conforme IMC, em nimeros absolutos (N) e porcentagens relativas.
Teste QuiQuadrado para correlagdo entre os grupos. RR: Risco Relativo. IC: Intervalo de Confianga 95% *p<0,05



4.5. Compressao elastica: randomizacao

Dos pacientes com IMC inferior a 30, 42% (40/97) fizeram uso regular

da meia compressiva 3 semanas poés procedimento, para O grupo com

obesidade, tivemos 50% (45/89) de adesdo (p= 0,12). Nao houve diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos quanto a distribuicdo das variaveis

descritivas, nem do indice de refluxo inicial. Tabelal3

Tabela 13: Perfil descritivo de 186 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia
com espuma da amostra: distribuicdo das variaveis p6s randomizagdo quanto a

compressdao elastica

IMC=30 IMC=30
Uso de meia Uso de meia

5im N3o p-valor Sim Nio p-valor
Idade, Média (DP) 52,3 (10,4) 54,5(11,4} 0,255™  47,8(10,8) 51,7(9,8 0,098™
CEAP (Gravidade da Doenga), rn (%)
2 12 (16,7) 10(14,3) 0,792°¢% 3(7.7) 2(6,7) 0,681°%
3 27(37,5) 33(47.1) 20(51,3) 11 (36,7)
4 19 (26,4) 15 (21,4) 10 (25,6) 9 (30)
5 9(12,5)  9(12,9) 4(10,3) 4(13,3)
B 5 (6,9) 3(4,3) 2 [5,1) 4(13,3)
Circunferéncia Abdominal, Média (OP) 89,6 (3,6) 89,3(8,8) 0,655 1058(11,4) 105,8(11,0) 0,928™
Sexo, n (%)
Feminino 61(84,7) 50(71,4) 0,068° 38 (97,4) 30(100) 1,0007
Masculino 11(15,3) 20(28,6) 1(2,6) 0 (D)
Lateralidade, n (%)
Direita 39(54,2) 39(55,7) 0,868° 20(51,3) 14 (46,7) 0,809°
Esquerda 33(45,8) 31(44,3) 19 (48,7) 16 (53,3
indice de Refluxo inicial em ISF, n (%)
S 39(75) 53(82,8) 0,360° 26 (66,7) 20(69)  1,000F
N 13(25)  11(17,2) 13 (33,3) g (31)
indice de Refluxo inicial em VSM, n (%)
S 51(s8,1) 62(%6,9) 1,000F 35(89,7)  27(93,1) 1,000F
N 1{1,9) 2(3,1) 4(10,3) 2 [6,9)
indice de Refluxo inicial em J, n (%)
5 43(82,7) 50(79,4) 04639  31(81,6) 21(80,8) 0,935%
N 8(15,4)  13(20,6) 7 (18,4) 5(15,2)
o] 1{1,9) o0 [0) 0(0) 0(0)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual. DP — Desvio Padrdo. M — Teste de Mann-Whitney. Q —

Teste Qui-Quadrado de Pearson. F — Teste Exato de Fisher.



4.5.1 Desfechos terapéuticos - Ecoescleroterapia

As taxas de oclusdo do segmento venoso e de abolicdo de refluxo
foram avaliadas intragrupos com relacdo a compressao elastica prolongada

randomizada.

Para JSF, nos pacientes com IMC< 30, as taxas de sucesso terapéutico
em trés semanas foram de 86,9% no grupo com compressao elastica prolongada
e de 78,6% no sem compressao; em trés meses, as taxas foram de 81,6% vs

83,9; e aos 6 meses de 82,8% vs 72,2% respectivamente. Tabela 14

Para VSM (CX), nos pacientes com IMC < 30, as taxas de sucesso
terapéutico em trés semanas foram de 91,7% no grupo com compressao elastica
prolongada e de 88,6% no sem compressao; em trés meses, as taxas foram de
87,8% vs 85,5%; e aos 6 meses de 79,3% vs 81,9% respectivamente. Tabela 15

Para JSF, nos pacientes com IMC > 30, as taxas de sucesso
terapéutico em trés semanas foram de 84,8% no grupo com compressao elastica
prolongada e de 76% no sem compressao; em trés meses, as taxas foram de

81,6% vs 94,5%; e aos 6 meses de 100% vs 83,3% respectivamente. Tabela 14

Para VSM (CX), nos pacientes com IMC > 30, as taxas de sucesso
terapéutico em trés semanas foram de 72,7% no grupo com compressao elastica
prolongada e de 50% no sem compressdo; em trés meses, as taxas foram de

70% vs 72,1%; e aos 6 meses de 100% vs 66,6% respectivamente. Tabela 15

A andlise estatistica ndo demonstrou influéncia significativa da
compressao elastica sobre os resultados da ecoescleroterapia ao longo do tempo

em nenhum dos pontos avaliados. Tabelas 14 e 15



Tabela 14: Avaliacéo da incidéncia de refluxo em Juncédo Safeno Femoral (JSF) de 186
membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma associada, ou nao a
compressdo elastica prolongada e comparacdao entre os grupos: linha de base, 3

semanas, 3 meses e 6 meses

IMC<30 IMC>30
Uso de meia Uso de meia
Sim Nio Sim Nao
n (%) n (%) n (%) n (%)

indice de Refluxo inicial em JSF Imediato
Sim

Nio

Oclusdo

indice de Refluxo em JSF 3 semanas
Sim

Ndo

Oclusdo

indice de Refluxo em JSF 3 meses

35(75) 41(82,8) 34(66,7) 26 (68,4)
12(25)  9(17,2) 17(33,3) 12(31,6)

0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
5(12) 10 (22)  6(14,3) 8(23)
35 (81) 30(67) 31(73,7) 25(71,3)
3(6,0) 5(11) 5(12) 2(5,7)

Sim 6(16) 7(17,1) 6(18,2) 2 (6,8)

Nao 28(78) 30(73,2) 26(78,8) 22(86,2)

Oclusdo 2 (5) 4(9,7) 1(3,1) 1(6.8)

indice de Refluxo em JSF 6 Meses

Sim 5(17,2)  9(27,8) 0(0) 1(16,7)

Nao 22(75,9) 22(69,4) 6 (60) 5(83,3)

Oclusdo 2 (6,9) 1(2,8) 4 (40) 0(0)
F (p-valor)

Uso de Meia 1,51 (0,219)

IMC 0,17 (0,679)

Tempo 95,83 («0,001)

Uso de Meia vs IMC
Uso de Meia vs Tempo
IMC vs Tempo

Uso de Meia vs IMC vs Tempo

0,38 (0,538)
1,85 (0,137)
0,98 (0,402)

2,40 (0,067)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual F —Estatistica F para ART-ANOVA (aligned-

rank transform ANOVA).



Tabela 15: Avaliagdo da incidéncia de refluxo em veia safena magna de coxa (VSM) de
186 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma associada, ou nao a
compressdo elastica prolongada e comparacdo entre os grupos: linha de base, 3

semanas, 3 meses e 6 meses

IMC<30 IMC>30
Uso de meia Uso de meia
Sim Nao Sim Nao
n (%) n (%) n (%) n (%)
indice de Refluxo inicial em VSM Imediato
Sim 46 (97,9)  48(96) 46(91,2) 35(92,1)
N3o 1(2,1) 2(4)  5(9,8) 3(7,9)
Ocluséo 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
indice de Refluxo em VSM 3 semanas
Sim 4(9,3) 81(17,7) 12(28,6) 18(51,4)
N3o 5(11,6) 6(13,3) 7(21,2)  3(8,5)
Oclus3o 34(79,1) 31(68,9) 17(51,5) 14 (40,0)
indice de Refluxo em VSM 3 meses
Sim 4(11,1) 6(14,3) 8(24,2) 8(27,6)
Nao 5(13,9) 3(7,1) 10(30,3) 8(27,6)
Oclus3o 27 (75) 33(78,6) 15(45,5) 13 (44,8)
indice de Refluxo em VSM 6 Meses
Sim 6(21,4) 6(18,6) 0(0) 2(33,3)
Nao 5(17,9) 3(9,4) 4(40,0) 3 (50)
Oclusdo 17 (60,7) 23(71,9) 6(60,0) 1(16,7)
F (p-valor)
Uso de Meia 0,11 (0,741}
IMC 16,85 (<0,001)
Tempo 163,10 (<0,001)

Uso de Meia vs IMC

Uso de Meia vs Tempo

IMC vs Tempo

Uso de Meia vs IMC vs Tempo

0,59 (0,443)
2,11 (0,098)
9,75 (<0,001)
0,55 (0,650)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual F — Estatistica F para ART-ANOVA

(aligned-rank transform ANOVA).



4.5.2 Compressao Elastica e Diametros Venosos

As variacfes dos diametros venosos foram acompanhadas apds o
tratamento em JSF, VSM. Houve diminuicdo ao longo do tempo em todos os

pontos avaliados e para ambos os grupos.

A compressdao elastica prolongada esteve associada as reducdes mais

significativas e consistentes na avaliacdo estatistica combinada. Tabela 16



Tabela 16: Avaliagcdo da média dos diametros venosos em juncgao Safenofemoral (JSF), veia
safena magna em terco médio de coxa (VSM) e na linha articular do joelho (J): linha de base, 3
semanas, 3 e 6 meses. Comparacao entre 0s grupos

IMC=30 IMC=30
Simwvs Sim vs IMC=30 vs
Uso de meia MNao Uso de meia MNao INMIC=30
Sim MNao Total Sim MNao Total
Media Media Meédia p-valor Media Media Media p-valor
{DP) {DP) {DP) fa {DP) {DP) {DP) ra p-valor ™
Didmetros
VENos0s iniciais
Imediato
J5F g3 8,25 .3 5,02 9,14 5,07
(2,36) (2,32) (2,32) 0,294 [2,8) (2,26) (2,45) 0,828 0,060
W E,5 6,58 5,53 7,53 7,25 7,54
(2,22} [2,28) (2,24) 0,596 [4,81) (2,91) (4,05 0,585 0,151
1 5,51 5,84 5,73 &,43 5,53 6,26
[2,7E) [2,1) [2.4) 0,181 {2,51) [2,8) [2,62) 0,278 0,255
3 Semanas
I5F 7.5 7,75 7,82 2,44 2,47 3,45
(2,58) (2,01) (2,27) 0,514 (2,15) (2,03) (2,08} 0,747 0,057
WM G, 23 5,47 8,37 &, 83 5,85 &,43
(2,18) (2,11) (2,12) 0,655 (2,53) (1,87) (2,24} 0,541 0,457
1 539 536 5,36 &,09 5,12 5,58
(2,21) [1,8) (1,28) 0,742 [(3,1) (1,22) (2,53} 0,320 0,564
3 Meses
I5F 7,11 6,595 8,29 2.1 321
67702 [1,94) (1,97 0,251 (2,24 (1,91) (2,08 0,591 0,001
WS 4,85 541 5,15 5,05 &,42 6,2
(1,89) (2,35) (2,15) 0,267 (2,91) (2,79) (2,24} 0,539 0,060
1 4.6 4.8 4.7 &,33 5,57 &,05
[2,2) (1,74) (1,98) 0,302 [2.595) (1,52) (2,23} 0,543 0,010
6 Meses
J5F 5,538 5,88 5,43 6,57 7,58 7,18
(2,02} [2,2) (2,15) 0,100 (1,21} (1,52 (1,41} 0,297 0,124
W 3,57 4 25 3,99 3,71 5,52 4,55
[1,5] (2,44) (2,07 0,589 (0,35 (2,02) (1,53} 0,045 0,121
1 3,28 3,71 3,52 3,57 45 408
[1.4) [1.E) (1,52) 0,248 (1,17} [2,35) (1,82) 0,521 0,238
p-walor p-valor p-valor p-valor p-valor p-valor
w W w W W w
Imediato vs 3
samanas
J5F 0,155 0,025 0,013 0,292 0153 0,082
WM 0,760 0,344 0,588 0,100 0,003 0,001
1 0,418 0,112 0,337 0,133 0,223 0,045
Imediato vs 3
MESESs
I5F =0,001 =0,001 =0,001 0,026 0,015 0,002
WM =0,001  =0,001 =0,001 0,001 0,031 =0,001
I 0,001 =0,001 =0,001 0,107 0,15 0,019
Imediato vz & meszes
IZF =0,001 0,003 =0,001 0,173 0,245 0,077
WERL =0,001 =0,001 =0, 001 0,018 0,075 0,003
J =0,001 =000l <0001 0,046 0,046 0,003

Lagenda: DP — Desvio Padréo, M — Teste de hlamn-Whimey. W — Tests de Wilcomon. |



5. VARIAVEIS SECUNDARIAS
5.1 Circunferéncia Abdominal

5.1.1 Circunferéncia Abdominal e Classificagdo CEAP

Foram avaliados 77 pacientes com circunferéncia abdominal inferior a

100cm e 64, superior a 100cm.

hY

Quanto a apresentacao clinica da insuficiéncia venosa, classificacdo
CEAP, a distribuicdo demonstra uma tendéncia a concentracdo das
classificagbes mais avancadas nos pacientes com circunferéncia acima de
100cm. (p= 0,027). Figura 6

Figura 6: Distribuicdo das manifestagées clinicas CEAP conforme circunferéncia
abdominal em 153 pacientes com doenga venosa cronica por refluxo de veia safena
magna em 212 membros inferiores tratados por ecoescleroterapia com espuma no
HU/UFS.

Classificagdo CEAP vs Circunferéncia Abdominal
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Eixo horizontal (x) Ndmero de pacientes por classe de circunferéncia abdominal>100cm ou <100cm
Eixo vertical (y): classificacdo CEAP da doenga venosa cronica

Analise estatistica dos dados: MANN WHITNEY - p=0,027



5.1.2 Circunferéncia Abdominal e Diametros Venosos

Os pacientes foram avaliados quanto a interferéncia da circunferéncia

abdominal e do IMC nos didmetros venosos dos membros inferiores.

Cerca de 51% dos pacientes com obesidade e 32,3% dos pacientes
nao obesos apresentaram diametros venosos de safena magna em coxa maiores
que 7,0mm ( p= 0,0038). Desses 11,2% e 5,2% dos membros apresentaram
didmetros venosos acima de 10mm , respectivamente (p=0,11). O didmetro
venoso maximo no GRUPO A foi de 16,5mm e no GRUPO B de 25,3mm

Os dados sugeriram correlagcao direta entre a medida da circunferéncia
abdominal e os didmetros venosos mensurados na JSF (p = 0,0003) e na VSM (p
= 0,0018)., no entanto a forca dessa correlacdo foi considerada fraca para
ambos o0s pontos: coeficiente de Pearson de 0,272 para JSF e de 0,345 para
VSM. Figuras 7 e 8



Figura 7: Variagao do diametro venoso em Jung¢ao Safeno Femoral conforme
circunferéncia abdominal

Circunferencia Abdominal x JSF
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Eixo vertical (Y)_ circunferéncia abdominal (cm) . Eixo horizontal (x): didmetros venosos (mm).

Andlise estatistica por correlaco linear. p= 0,0003



Figura 8: Variaciao do diametro venoso em Safena Magna de Coxa, conforme
circunferéncia abdominal

Circunferéncia Abdominal x VSM
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Eixo vertical (Y)_ circunferéncia abdominal (cm) . Eixo horizontal (x): didmetros venosos (mm).

Analise estatistica por correlacdo linear. p=0,0018*



5.1.3 Circunferéncia Abdominal e Ecoescleroterapia

Os indices calculados para a melhora do refluxo em 3 semanas para
pacientes com circunferéncia abaixo de 100 foram de 85% para JSF, 91% para
VSM (Cx). Em trés meses os valores obtidos foram 86% para JSF, 90 % para
VSM (Cx) . Aos 6 meses, obteve-se abolicdo de refluxo em 80% em JSF e 86%
em VSM(Cx) .

Os indices calculados para a melhora do refluxo em 3 semanas para
pacientes com circunferéncia abdominal acima de 100cm foram de 78% para
JSF e 60% para VSM (Cx). Em trés meses , os valores obtidos foram 87% para
JSF e 75% para VSM (Cx) . Aos 6 meses, 87% em JSF e 76% VSM Cx .

As taxas de melhora do refluxo foram analisadas entre os grupos,
pacientes com circunferéncia abdominal abaixo de 100cm apresentaram
tendéncia aos melhores indices de sucesso terapéutico em todos os pontos
avaliados. Na comparacdo entre o0s grupos, ndo houve diferencas
estatisticamente significativas na comparacdo de JSF. Para veia safena magna
em coxa, 0s resultados mostraram diferencas significativas em trés semanas(p<
0.0001) e trés meses (p = 0.02).

Os resultados por ponto de refluxo e periodo de retorno estédo

expressos nas tabelas 17 e 18.



Tabela 17: Refluxo em juncdo safeno femoral de 186 membros inferiores tratados por
3 semanas, 3 e 6 meses ap0Os tratamento. Incidéncia,
risco relativo e comparacdo do resultado entre os grupos conforme circunferéncia

ecoescleroterapia com espuma:

abdominal
Sem Incidén
Refluxo Refluxo Total cia RR IC95%  Valorp
3 semanas
(JSF)
CIRC>100 11 60 71 0.85 1.09 0.23
0,91-
CIRC<100 12 42 54 0.78 1.29
Total 23 102 125 0.82
3 meses (JSF)
CIRC>100 10 61 71 0.86 0.98 0.47
0.81-
CIRC<100 6 41 47 0.87 1.14
Total 16 102 118 0.86
6 meses (JSF)
CIRC>100 10 40 50 0.8 1,14 0.06
0.95-
CIRC<100 2 14 16 0.87 1.38
Total 12 54 66 0.82

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. JSF : Juncdo
Safenofemoral. CIRC: circunferéncia abdominal (cm) Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo. IC: Intervalo de

Confianga 95% *p<0.05



Tabela 18: Refluxo em veia safena magna no terco médio de coxa de 186 membros inferiores
tratados por ecoescleroterapia com espuma: linha de base e 3 semanas, 3 e 6meses apoés
tratamento. Incidéncia, risco relativo e comparacdo do resultado entre os grupos conforme

circunferéncia abdominal

Sem Incidén
Refluxo Refluxo Total cia RR 1C95% Valor p

3 semanas (VSMCx)

CIRC>100 6 65 71 0.91 1.53 <0,0001*
1.22-

CIRC<100 22 33 55 0.6 1.91

Total 28 98 126 0.78

3 meses (VSMCx)

CIRC>100 7 64 71 0.9 1.2 0.02*
1.00-

CIRC<100 12 36 48 0.75 1.44

Total 19 100 119 0.84

6 meses (VSMCx)

CIRC>100 7 44 51 0.86 1.13 0.28

CIRC<100 4 13 17 0.76 0.85-1.5

Total 11 57 68 0.84

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. VSM(Cx) veia safena
magna terco médio de coxa. Circ: circunferéncia Abdominal (cm) Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo. IC:

Intervalo de Confianca 95% *p<0.05



Este estudo tem como diferencial o foco sobre pacientes obesos.
Trata-se de um contingente populacional crescente com caracteristicas préprias
gue podem agregar novos desafios as praticas clinica e terapéutica. As novas
tecnologias intervencionistas devem ser avaliadas quanto ao seu comportamento

nessa populacéo.

Dentre as opcdes atualmente aceitas para o tratamento da DVC, a
ecoescleroterapia com espuma foi a escolha deste ensaio clinico. N&o
encontramos até o momento trabalhos publicados com abordagem semelhante a

esta.

5.2 Particularidades da Amostra

Ao longo de 04 anos os pacientes foram selecionados a partir do
ambulatério geral de Cirurgia Vascular do Hospital Universitario de Sergipe. Mais
de 800 pacientes foram atendidos para que se pudesse alcancar o volume
amostral baseado nos critérios de inclusédo, na elegibilidade e no consentimento

para participacdo da pesquisa.

Uma propor¢do maior de mulheres foi apresentada nesta amostra
guando comparadas a outras pesquisas(30)(38)(39), principalmente no grupo
com IMC > 30. Sabe-se que tanto a insuficiéncia venosa periférica como a
obesidade central apresentam uma maior ocorréncia no sexo feminino (40) (41) ,
0 que pode justificar a tendéncia amostral . Semelhantemente, foi encontrado por
Seidel et al, quando da avaliacdo da prevaléncia da doenca venosa periférica
entre os obesos em seu trabalho (42), um achado de 75% desta associacdo entre

as mulheres.

A perda inicial entre o cadastro e a execucdo do procedimento,
conforme demonstrado no fluxograma Consort (Figura 2), embora
estatisticamente significativa, ndo inviabilizou o andamento do estudo por ter se

mantido o nimero de membros inferiores acima do calculado como necessario



para a primeira sessdo. Parte da perda foi identificada posteriormente, como
dificuldade de adaptacdo e adesao do paciente no uso das meias compressivas .

Perda significativa de acompanhamento ocorreu também aos 6 meses
entre 0s pacientes obesos. Considera-se que parte dessa perda possa estar
relacionada a dificuldade de mobilidade dos mesmos. No entanto, a ocorréncia
da epidemia pelo SARS COV2 que colocou os obesos como pacientes de risco
para gravidade da infec¢cdo pode ter contribuido para o ndo comparecimento

durante o seguimento.

Os dados descritivos da amostra foram expressos antes da perda

inicial, os dados de tratamento e seguimento, apos.

Outra caracteristica quanto a distribuicdo estatisticamente significativa
entre os grupos conforme tabela 4, refere-se as variaveis alvo de analise deste
estudo como influenciadora dos resultados da EEE. Os demais dados foram
descritos de maneira igualitaria entre os grupos, possibilitando a comparacao

entre 0S mesmos.

5.3 Ecoescleroterapia com espuma de polidocanol

As revisdes sistematicas e metanalises mostraram a dificuldade em se
avaliar a eficacia do tratamento da insuficiéncia venosa periférica por EEE
devido a heterogeneidade tanto das técnica empregadas, quanto dos desfechos

terapéuticos considerados nos trabalhos (36) .

Ha& uma preferéncia dos estudos em considerar como Sucesso
terapéutico a oclusdo do segmento venoso tratado(41) (43).No entanto, discute-
se que a auséncia de refluxo seria suficiente para se alcancar a melhora da

hemodinamica venosa.

Os desfechos anatdmicos tém a vantagem de serem objetivos e

reprodutiveis entre os trabalhos, embora ndo avaliem a resposta clinica do



paciente. Biemans AAA et al sugeriram que definir sucesso terapéutico apenas
como oclusédo do vaso pode ser hemodinamicamente muito restrito
considerando-se a remodelacdo venosa das veias insuficientes observada pos
procedimento e que podem aliviar os sintomas ainda que haja persisténcia de
fluxo (28).

As taxas de oclusdo dos troncos venosos pela EEE descritos nas
Gltimas revisdes literarias variaram em 54,6 a 92% (30) ,50 a 80% (42) e
85%(41); 72 a 81% com sessodes adicionais (43), 43 a 84% em 12 meses de

acompanhamento (36) e 32,5% em média apds 5 anos do tratamento(44).

Comparando-se os dados da literatura com os descritos nesse trabalho,
nota-se que as taxas de oclusdo para toda amostra mantiveram-se abaixo dos
limites descritos para os mesmos periodos de acompanhamento (43 - 48%). Tal
resultado foi influenciado principalmente pela inclusdo do ponto de avaliacdo da
Juncao safenofemoral (4,3-10%) e pela performance da EEE entre os pacientes
obesos ( 34,5 — 38,6%).

O desfecho oclusivo para juncédo safenofemoral deve ser avaliado com
cautela, desde que a presenca de trombo préximo ao sistema venoso profundo
pode aumentar o risco de eventos tromboembdlicos. Uma distancia de cerca de
2cm da juncdo para ocorréncia da oclusédo é considerada segura (44). De forma

gue para esse ponto, a abolicdo do refluxo deve ser o desfecho preferencial.

Ao se analisar agora a abolicdo do refluxo nos segmentos venosos
tratados, nota-se que as taxas alcancadas nesse trabalho (79-83%) ja se
aproximam mais das encontradas na literatura (83%) (43), porém mantendo
ainda uma tendéncia aos limites inferiores descritos. Para esse desfecho houve

influéncia principalmente da obesidade nos indices mais baixos (75,7- 83,3%).

Ao se analisar separadamente as respostas do tratamento com EEE
nos grupos A e B e com foco no ponto mais frequentemente analisado na
literatura -veia safena magna de coxa - nota-se a ocorréncia de taxas de

sucesso terapéutico inferiores entre os pacientes com IMC> 30 ( Grupo B). Tendo



essa diferenca sido considerada significativa para os desfechos primario
(oclusivos) em todo o periodo de acompanhamento : Grupo A variando de 72,9 a
79,4% de oclusdo e grupo B, de 33,3 a 48,1% ( p< 0,001) ., E no desfecho de
abolicdo de refluxo apds a primeira sessédo ( 3 semanas ) 88,5 vs 64,7% (p<
0,003)

Ahmed, T et al acompanhou a incidéncia de recanalizacdo apos
termoablagéo luminal. Embora tenha achado uma frequéncia absoluta maior de
recanalizacao para pacientes com IMC>33 kg/m2, nao houve diferenca
estatisticamente significativa com relacdo aos ndo obesos. Consideraram que
IMC acima de 30 , assim como lateralidade e a classificacdo CEAP pré-
procedimento n&o influenciam na taxa de recanalizacdo. Descreveram ainda que
cerca de 10% dos pacientes apresentam recanalizacdo ap0s 12 meses de
tratamento e que destes 56% se apresentam sintomaticos, necessitando

reintervencao (11)

Deol et al, por sua vez, demonstrou uma melhora pés tratamento
endoluminal significativamente menor conforme aumento do indice de massa
corporea, com piores resultados a partir de IMC> 35 e sugerindo ainda que
pacientes com IMC> 46 deveriam primariamente emagrecer antes de se
submeterem a tratamentos intervencionistas para a insuficiéncia venosa

periférica (45).

Dessa forma, a obesidade parece influenciar as respostas aos tratamentos
endoluminais. N&o se sabe efetivamente se a pressdao venosa aumentada
transmitida para os membros inferiores possa dificultar a coaptacao luminal na

resposta inicial e favorecer a recanalizacdo precoce do procedimento

No entanto , sabe-se que diametros venosos maiores que 7mm (46,47) pré
— procedimentos intraluminais estdo associados tanto a indices de sucesso
menores apds ecoescleroterapia , quanto a uma incidéncia maior e precoce de
recanalizacdo. A literatura € bastante enfatica em afirmar que terapias
intraluminais devem ser evitadas como terapéutica isolada em tratamento de

veias com diametros superiores a 10mm. Alguns trabalhos sugerem inclusive



contraindicacao relativa aos tratamentos endoluminais para veias safenas com

diametros acima de 10 mm (48-50).

Nesse estudo, as médias dos didmetros venosos para pacientes com
IMC>30 foram maiores: sendo de 9,2mm (dP: 2,32) em JSF e de 7,5mm
(dP:3,68) para VSM. Em mais da metade dos membros inferiores (51%) do grupo
B, os diametros venosos foram superiores a 7,0mm e em 11,2% os valores
encontraram-se acima de 10mm de forma a influenciar nas menores taxas de

sucesso terapéutico anatdmico encontrados nesse grupo.

Embora haja na literatura uma tendéncia em considerar a obesidade
central, isto é, circunferéncia abdominal superior a 100cm, como influenciadora
mais préxima da hemodinamica venosa dos membros inferiores*? ,este trabalho
nao demonstrou diferencas significativas na avaliacdo dos resultados anatémicos
pos EEE seja IMC, seja por circunferéncia abdominal. A grande maioria dos
pacientes, 95%, com IMC> 30 também apresentaram circunferéncia abdominal
superior a 100cm .

Avaliando separadamente 0s grupos quanto a circunferéncia
abdominal, as taxas de abolicdo de refluxo foram significativamente maiores nos
pacientes com circunferéncia abdominal abaixo de 100cm sendo de 91% vs 60%
em trés semanas (p<0,0001) e de 90% vs 76% em trés meses (p<0,02). Em seis

meses, as taxas foram 86 vs 76%, (p= 0,28).

Seguindo os protocolos de orientacdo da sociedade europeia de espuma
(51), optou-se por um volume maximo de 10ml de espuma de polidocanol por
sessdo e se restringiu o tratamento , para efeitos comparativos, a duas sessoes
por membro, cessando a injecdo do produto apds preenchimento luminal

completo e vasoconstricgdo venosa (35).

indices menores de sucesso apOs ecoescleroterapia sdo também
relacionados a volumes menores de espuma aplicada por sesséo (< 5 ml) (52) e a

concentragdes menores do polidocanol(34).



O volume médio por sessdo e a variagdo maxima de volume nesse
trabalho foram maiores entre os pacientes com IMC > 30 . Um nUmero maior de
segunda sessao também foi necessaria entre os pacientes obesos : 74% vs 41%
(p< 0,001) o que possibilitou um ganho de 17,9% na abolicdo do refluxo venoso.
Esse ganho de sucesso terapéutico nao foi observado entre os pacientes com
IMC< 30 submetidos a segunda sessao.

Miranda apresentou em seu estudo, um aumento do sucesso terapéutico
com um maior nimero de sessdes de EEE . Obteve oclusdo de 73,6% com uma
sessao em 2 semanas, 96,3% com duas sessodes e de 100% com trés sessoes.

Usando 10 ml para cada tempo (53).

Deve-se considerar portanto a possibilidade de pacientes com IMC> 30
necessitarem de maior volume de produto por sessdo e de mais sessdes para se

alcancar taxas de sucesso anatdmico similares a dos pacientes ndo obesos.

Nas revisbes sistematicas sobre EEE ,os efeitos adversos relatados e
suas incidéncias foram : TVP (1%), eventos neuroldgicos (1,2%) tromboflebites
(7-18%) e nodulacfes cutaneas (53%); ulceracdes (1,6%) e eventos alérgicos
(1%) e de manchas hipercromicas (11-28%)(35)(43)(54) .

Nesse estudo, ndo houve relatos de eventos cardiacos, de embolia
pulmonar , acidentes vasculares ou mortes relacionadas ao tratamento. As taxas
de complicacbes foram semelhantes as encontradas na literatura. Com excecao
das queixas quanto a manchas hipercrémicas (47,5%) e de eventos alérgicos
locais (3,6%) .

Acredita-se que o apelo estético associado ao tratamento da insuficiéncia
venosa periférica em nosso meio possa ter contribuido para as queixas

frequentes de manchas hipercrdmicas residuais.

Com relacéo a ocorréncia mais alta de eventos alérgicos locais, pode ser
consequéncia do uso da compressao elastica prolongada em pacientes obesos e
em um Estado com temperaturas médias elevadas durante todo o ano , fatores

gue conjuntamente podem contribuir para manifestacdo de dermatites.



Embora pacientes obesos tenham complicacdes poOs operatérias e
eventos tromboembdlicos descritos na literatura como de maior frequéncia (55),
nao houve diferencas entre as taxas de complicacfes nesse estudo . Apenas a
presenca de nodula¢gBes subcutaneas foram mais incidentes entre os pacientes
obesos 39,1% vs 63,6% (p=0,0014). E embora Nayman et al , ndo tenham
identificado diferencas nas incidéncias de complicacdes relacionadas aos
diametros venosos aumentados(50), acredita-se que a maior presenca das
nodulacdes subcutaneas pés procedimentos entre os pacientes com IMC maior

gue 30, seja justificada por esse fator.

5.4 Compressao elastica prolongada pos procedimento

Os estudos sdo controversos quanto ao efeito da associacdo da
compressdo elastica apdés os procedimentos para tratamento da insuficiéncia
venosa periférica. N&do demonstraram nem melhores taxas de sucesso
anatdmico, nem menores indices de complicacdo pds procedimentos (56-59). No
entanto, esteve associada a recuperacdo mais precoce e a melhora mais

expressiva dos sintomas pés procedimento como edema e dor (60) .

Nesse estudo, ndo houve diferencas quanto aos resultados anatdmicos
e as complicacbes quando da associacdo do uso de meia elastica por 3
semanas. No entanto, as analises estatisticas demonstraram uma contracao
luminal venosa mais significativa ao longo do tempo com uso da compressao

elastica prolongada pos procedimento. (Tabela 16)

A reducdo dos didametros venosos € esperada e frequente apds a
ecoescleroterapia. . Ainda que nao haja abolicdo completa do refluxo no sistema
venoso superficial , nota-se reducdo da gravidade dos sintomas muito
provavelmente relacionada a diminuicdo da é&rea circunferencial da coluna
hidrostéatica formada pela safenas e tributarias responsaveis pelo o aumento da

pressao distalmente (61)(62) .



De Oliveira, RG et al, descreveram uma reducdo estatisticamente
significativa de cerca de 33% nos diametros venosos da safena magna 90 dias
apos EEE. Notaram também gque mesmo 0s pacientes sem oclusdo do segmento
venoso , ou aqueles com recanalizacdo e presenca de refluxo, tiveram sua

melhora clinica mantida em decorréncia da remodelacdo venosa(35).

A compressao elastica por si s6 também esta associada a reducao do
diametro do vaso, contribuindo para a melhora da estase venosa e do aumento
do fluxo venoso, proporcionando o alivio sintomética demonstrado pelos

pacientes em uso de terapia compressiva (63).

A contragcdo venosa parece estar associada a uma menor taxa de
recidiva do refluxo pés EEE (35)(64). A proximidade das paredes pode
proporcionar a formacéo de traves fibrosas mais coesas, permitindo um maior

tempo livre de recorréncia.

N&o se consegue afirmar com os dados expostos nesse estudo e nem
com as descricbes encontradas na literatura até o0 momento, que a associacao
da compressao venosa apds EEE propicie uma contracdo luminal venosa mais
significativa , recorrente e duravel e que essa possa contribuir para a manutencéo
do tratamento a longo prazo. Assim mais trabalhos precisam ser realizados a fim

de comprovar ou refutar tal hipétese.

Os achados descritos nesse trabalho em conjunto com os dados da
literatura, ndo se permitem afirmar que a compressao elastica prolongada possa
trazer beneficio nos desfechos anatdomicos relacionados a EEE. No entanto, a
nao necessidade de compressao elastica pés procedimento reduz os custos de
realizacdo do mesmo, possibilitando uma maior adesdo dos pacientes com
restricbes econdmicas e pode ainda diminuir a incidéncia de reacdes alérgicas

locais.



5.5 Escolha para tratamento em pacientes obesos

Ha sempre de se ponderar a relacdo custo-efetividade na avaliacéo
das novas técnicas intervencionistas. Nesse interim, a literatura existe uma
tendéncia em se priorizar as técnicas termo ablativas como as mais propicias a

longo prazo.

A ecoescleroterapia com espuma pode ser considerada entre as
técnicas endoluminais aquela com menor custo por sessdo. Tem como vantagem
em relagdo as demais, fazer uso de insumos com valor de mercado acessiveis
para politicas publicas de salude, ndo necessitar de centro cirlrgico ou anestesia
na maioria das situacdes e permitir o retorno imediato do paciente as suas

atividades laborativas.

A longo prazo , estudos demonstraram a EEE com maior risco de
recorréncia e necessidade de reintervencdo entre 6 meses e 5 anos(49)(50).
Entretanto, Chapman and Bowne em seu trabalho, demonstraram que apesar
das taxas de recorréncia anatomicas de refluxo serem maiores em 5 anos (65%),
a recorréncia clinica com necessidade de reintervencdo foi consideravelmente
menor (26%). Atribuiram a reducdo dos diametros venosos a melhora

hemodinamica persistente(64).

Independente da técnica, parte da faléncia primaria e da recorréncia
anatbmica precoce reflete a inexperiéncia do executante e tende a melhorar com

o aperfeicoamento do mesmo (65).

Ha de se considerar também que a insuficiéncia venosa é uma doenca
cronica e que a recorréncia de veias insuficientes é descrita na literatura entre 22

a 55% (23). Portanto, a longo prazo, proporcdo consideravel de pacientes



apresentardo necessidade de um novo tratamento , independentemente da
técnica utilizada. Assim € bem provavel que o0s métodos disponiveis para

tratamento da insuficiéncia venosa apresentam efetividade similar a longo prazo.

Por se tratar de uma técnica praticamente artesanal, falta na literatura
uma padronizacdo de procedimento, dos desfechos e um melhor entendimento
dos fatores anatébmicos e hemodinamicos que podem interferir no resultado. Isso
é valido especialmente para pacientes obesos que precisam ser melhor
estudados quanto a influéncia do estado de maior pressdo venosa e de

inflamac&o sistémica cronica sobre as respostas e restricoes terapéuticas.

5.6 Limitacbes do Estudo

Como principal limitagdo, esse estudo ndo conseguiu dados de
avaliacdo de qualidade de vida uniformes, contundentes e equiparaveis entre 0s

grupos pré e pos procedimentos para que fossem confiavelmente avaliados.

Na literatura, ndo ha uniformizacdo do questionario de qualidade de
vida utilizado para avaliacdo dos procedimentos venosos. Pacientes obesos
tendem a apresentar piores escores nos questionarios , sendo esses tdo piores
qguanto maior o IMC e sem correlagdo direta com a classificagdo CEAP do
paciente. Acredita-se que mesmo apds o tratamento da insuficiéncia venosa
periférica o efeito da obesidade sobre os fluxos venoso e linfatico, bem como a
sobrecarga muscular possam continuar interferindo na sintomatologia pos

procedimento.(45)

Apesar disso, os estudos tém demonstrado que pacientes obesos
apresentam uma melhora superior dos escores quando comparados aos nao
obesos. Mesmo com uma maior taxa de recanalizagdo descrita no
acompanhamento ultrassonogréafico e de maior indice de recorréncia da doenca

venosa, tendem a manter altas taxas de satisfagéao (45) (66).



Outra limitacdo se refere a impossibilidade de mascaramento duplo
pela propria natureza da compressdo elastica. No entanto, a falta de
mascaramento apresenta pouca influéncia sobre desfechos primario e secundario

anatdmicos com critérios bem definidos.

Houve uma perda significativa de acompanhamento aos 6 meses para
pacientes com IMC acima de 30 de forma que os resultados para esse tempo

podem demonstrar uma tendéncia amostral.

Um reduzido numero de artigos publicados sobre o tema nos ultimos
dois anos foi encontrado nos bancos de dados. E provavel que a ocorréncia da
epidemia pelo SARS-COV2 possa ter influenciado os estudos que envolvam
pacientes com comorbidades de baixa mortalidade e com riscos aumentados de

eventos tromboembdlicos.

Ha de se considerar também que por se tratar de uma técnica simples,
com produtos manufaturados e de baixo custo , ndo h& grandes empresas
interessadas em desenvolver e patrocinar estudos que possibilitem um maior
conhecimento e dispersdo da técnica em detrimento das outras técnicas

intraluminais.



6 CONCLUSAO

A compressdo elastica prolongada nédo interferiu nos desfechos
primario, secundario e nem na incidéncia de eventos adversos entre pacientes

obesos.

Pacientes obesos e ndo obesos apresentaram oclusées de troncos
venosos apos ecoescleroterapia com espuma de polidocanol. As taxas de ocluséao

foram significativamente maiores entre 0s pacientes n&o obesos.

Houve melhora significativa do refluxo nos troncos venosos de toda amostra,
sendo maior apds a 22 sessdo de EEE, principalmente entre os pacientes com IMC
maior que 30. Houve uma tendéncia a melhores respostas de tratamento de refluxo

entre os pacientes ndo obesos, porém sem diferencas estatisticamente significativas.

Nesse estudo as complicacBes associadas a EEE foram semelhantes as
descritas na literatura: manchas hipercromicas, tromboflebites, nodulacfes residuais,
reacOes alérgicas, Ulceras, tromboembolismo venoso, eventos neurolégicos . Nao
houve relatos de embolia pulmonar e 6bitos (0%). Apenas as nodulaces residuais

apresentaram uma incidéncia maior entre os pacientes obesos.

Uma tendéncia a apresentacéo clinica mais grave da insuficiéncia venosa

periférica entre os pacientes com indices de massa corpdrea maiores foi identificada

Diametros venosos maiores foram encontrados entre 0s pacientes com

maior indice de massa corporea



7 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

A ecoescleroterapia com espuma é associada com elevada satisfacdo
dos pacientes, tendo sido considerada a técnica de preferéncia dos mesmos.(67).
Apresenta baixa morbimortalidade e propicia o retorno precoce ao trabalho. A literatura
€ controversa em afirmar a superioridade das técnicas termoablativas em relacdo a
EEE, sendo esta ultima a que apresenta melhor custo-efetividade para o tratamento da

insuficiéncia venosa periférica.

Para pacientes obesos, sugere-se que a EEE possa ser usada como opcao
primaria de tratamento, porém programando um volume maior de produto a ser
empregado até o preenchimento luminal completo, bem como um maior nimero de

sessOes deva ser esperado .

O uso da meia compressiva poés procedimento ndo trouxe diferencas
significativas na resposta primaria e acompanhamento a curto prazo pos
ecoescleroterapia, ndo havendo até o momento evidéncias capazes de recomendar

Seu uso em associacao pos terapéutica.

Entretanto o achado de reducéo luminal mais acentuado associado ao uso da
compressao elastica precisa ser melhor estudado quanto as repercussfes a longo
prazo na manutencdo dos resultados terapéuticos, das taxas de recorréncia e de

retratamento necessario.
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Elastic compression after ultrasound-guided foam
sclerotherapy in overweight patients does not improve
primary venous hemodynamics outcomes
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New Haven, Conn

ABSTRACT

Objective: Lower extremity varicose weins have a high prevalence and can be associated with significant morbidity in
their more advanced presentations: overaesight patients tend to present with more severe clinical symptoms and con-
ventional surgical treatment remains challenging. Although the advent of ultrasound-guided foam sclerotherapy (UGFS)
increased the treatment options for these patients. the need for elastic compression after UCFS remains controversial.

Methods: Overweight patients with lower extremity varicose veins secondary to great saphenous vein reflux were treated
with UGFS and then randomized to use or no use of a 3-week treatment of elastic compression stockings. Follow-up was
perfarmed by clinical evaluation and duplex ultrasound examination The primary outcorme measure was the absence of
venous reflux in the great saphenous vein.

Results: One hundred thirty-five lower limbs were treated: 72 limbs were randomized to elastic comprassion and 63
limbs to the control group. There were no statistically significant differences in the number of procedures [P = B64) or the
mean foam volume per procedure [P = 27) between groups. There was no difference in the reflux rate at either 3 weeks
(26% vs 35%; P = 16]) or 3 months (25% ws 2136 P = B5) Major complications were venous deep thrombasis (n = 2),
neurclogic event (n =11 and ischemnic ulceration [n = 1} the overall rate was 3% in both groups—2 of B2 in control patients
and 2 of 689 in compression patients (P = 45). Venous diameter reduction was noted in both groups during treatment
(P = .05) but with greater decrease in greater saphenous vein diameter in patients treated with comprassion.

Conclusions: Elastic comprassion stockings for 3 consecutive weeks after UGFS in overweight patients did not decreasa
great saphenous wein reflux, need for repeat procedures, or the volume of foam injected. However, UGFS was associated
with a greater and uniform reduction in saphenous vein diameter at all times after the procedure. (J Vase Surg Venous

M) Cheek for updates

and Lym Dis 2020;8110-7.]

Keywords: Sclerotherapy, Varicose vein: Venous insufficiency. Compression stockings

Elastic compression is the most used conservative
treatment for wvenous insufficiency and particularly for
primary varicose weins. Compression improves both the
symptoms and signs of venous disease, including pain,
heaviness, and edema: however, the greatest benefit of
compression is to improve healing of venous leg
ulcers. ™ Elastic compression is also used in conjunction
with  interventional treatments for varicose wveins:
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compression is fregquently prescribed after surgical
and thermoablative interventions, as well as after
sclerotherapy.”

The use of postprocedure elastic compression after
ultrasound-guided foam sclerotherapy (UGFS) s
currently almost universally accepted, because compres-
sion is considered an adjunct to improve venous hemo-
dynamics outcomes as well as to provide relief for
symptoms such as pain and swelling. However, the dura-
tion and the outcomes benefits of postprocedure
COMPpression varies in many reports. with treatment
duration ranging from a few weeks to several months,
or even years. Therefore, it is not surprising that the evi-
dence for efficacy of compression remains controversial:
standardization of both duration and as well as degree
of compressicn is needed.”~

Another consideration is the new epidemic of obesity,
because obese patients frequently have symptoms and
signs of venous insufficiency.'” ™ The use of elastic stock-
ings may be particularly challenging for obese patients
owing to limitations of donning the compression gar-
ments: in addition to the need for special sizes, patients
frequently have difficulty in handling the stockings. and



10 APENDICES

10.1. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCALRECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “Avaliacdo da ecoescleroterapia com
espuma nos pacientes obesos associada a compressao elastica prolongada”.

Sua participacdo nao é obrigatéria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e
retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacdio com o
pesquisador, com a instituicdo que forneceu os seus dados ou com a continuidade do seu
tratamento. Entretanto, sua participacdo é de grande importancia para desenvolvimento e
estabelecimento de alternativas seguras no tratamento da doenga venosa cronica.

O objetivo deste estudo é avaliar se ha diferenca entre os pacientes obesos apds a realizacdo de
escleroterapia com espuma guiada por ultrassom e a interferéncia do uso de meia elastica pelas
trés semanas seguintes ao procedimento e com essa informacdo orientar de forma objetiva
parametros para realizagao desse tratamento da melhor forma para pessoas como vocé.

Nesta pesquisa vocé sera submetido a um tratamento alternativo para varizes de membros
inferiores.

No lugar da cirurgia tradicional, vocé serd submetido a um procedimento minimamente invasivo:
uma pequena pung¢do em suas varizes para aplicacdo de um produto quimico especifico com a
finalidade de obstruir suas veiasdoentes e com isso melhorar os sintomas e sinais decorrentes da
insuficiéncia venosa profunda.

Vocé podera ou nao ser selecionado para o uso continuado por trés semanas das meias elasticas.
Este procedimento ja foi bem estudado na literatura, apresenta taxas de melhora similares ao da
cirurgia convencional, porém sem necessidade de internamento e uma recuperacdo mais rapida
as suas atividades diarias. Embora seja bastante seguro, algumas complica¢des estdo descritas na
literatura e s3dao proprias do procedimento, sendo as mais comuns relacionadas a
hiperpigmentacdo, ulcera¢des e inflamacdo no local do tratamento; muito raramente podem
ocorrer trombose venosa, embolia pulmonar , reacdo alérgica grave e morte. Em caso de
quaisquer complicacbes vocé terad suporte 24horas no Hospital Universitdrio por equipe médica
especializada e todos os procedimentos e exames disponiveis serdo realizados a fim de manter



sua integridade fisica e mental .Vocé ndo terd nenhum custo ou quaisquer compensagées
financeiras. Contamos com a sua participacao para contribuir e ampliar o conhecimento cientifico
mundial.

Asseguramos sigilo (segredo) sobre sua participacdo, ou seja, os dados obtidos através dessa
pesquisa ndo serao divulgados de forma a possibilitar sua identificacao.

Vocé recebera uma cépia deste termo onde constam os contatos dos pesquisadores, podendo
tirar

duvidas sobre o projeto e sua participacao, agora ou a qualquer momento.

Dra Cristiane Vilaga Campos Gomes
Cirurgia Vascular do Hospital Universitdrio de Sergipe
Telefone: (079)2105-1700

Declaro que entendi os objetivos de minha participacdo na pesquisa e concordo em participar.

Sujeito da pesquisa

Testemunha



10.2 FICHA DE CADASTRO
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10.3 FICHA DE ACOMPANHAMENTO
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11 ANEXOS

11.1 Classificacdo CEAP

Classificacdo Clinica

Sem sinais visfveis ou palpdveis
Co :

de doenca venosa cronica
G Telangiectasias ou veias reticulares
C2 Varizes (mais de 3mm de didmetro)
G Edema
Cqa Pigmentagdo ou eczema
Cqb Lipodermatosclerose ou atrofia branca
Cs Ulcera venosa cicatrizada
Cé6 Ulcera venosa ativa
Classificagdo Etiolégica
Ec Congénita
Ep Primdria
Es Secundaria
En Sem causa venosa identificivel
Classificagdo Anatémica
As Veias superficiais
Ap Veias perfurantes
Ad Veias profundas
An Local venoso nio identificado
Classificagdo Patofisiolégica — CEAP bdsico
Pr Refluxo
Po Obstrucio
Pro Refluxo e obstrugdo
Pn Patofisiologia ndo identificada

Classificagdo Patofisiolégica — CEAP avancado

Telangiectasias ou veias reticulares

Grande veia safena acima do joelho

- Grande veia safena abaixo do joelho

Superficiai
2 aaa o Pequena veia safena

Veias ndo safenas

Veia cava inferior

Veia iliaca comum

Veia iliaca externa

Veias pélvicas: gonadais, do ligamento largo,
outras

Veias

Bapcio Veia femoral comum

Veia poplitea

Veias crurais: tibial anterior,
tibial posterior, peroniais

Veias musculares: gastrocnemias,
soleais, outras

Veias Coxa

Perfurantes Perna




11.2 Parecer Comité de Etica

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
ARACAJU/ UNIVERSIDADE @R Grag o
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Titulo da Pesquisa: Tratamento de varizes por escleroterapia com espuma guiada por ultrassom
Pesquisador: Cristiane Vilaga Campos Gomes

Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 21721813.6.0000.5546

Instituigio Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

Numero do Parecer: 416882
Data da Relatoria: 04/10/2013

Apresentacio do Projeto:

Projeto esta adequado a plataforma Brasil e pretende abordar a doenga venosa cronica dos membros
inferiores (DVC), uma afecglo muito comum na populago geral que acompanha-se de elevada morbidade.
Pacientes obesos s30 um desafio ao tratamento cirirgico convencional. O advento da escleroterapia com
espuma guiada por ultrassom ou ecoescleroterapia com espuma (EEE), técnica minimamente invasiva e
com resultados similares ao da cirurgia convencional, ampliou apossibilidade de tratamento destes
pacientes.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo do presente trabalho é avaliar a influbncia do uso de compressio elastica prolongada nos
resultados clinicos e laboratoriais da EEE em pacientes obesos e com sobrepeso.Verificar o efeito da
ecoescleroterapia com espuma associado ou nio 4 compressio elastica prolongada no tratamento de
doengas venosas crinicas (varizes) em pacientes com sobrepeso @ obesos.

Objetivo Secundério: Avaliar e quantificar a melhora dos sintomas clinicos apés tratamento.
Avaliar taxa de ocluslo de salenas e varizes tronculares, 1,2 sessbes de ecoescleroterapia.
Avaliar indices de complicagbes da ecoescleroterapia em obesos/sobrepesos.

Avaliar medhora dos pardmetros ultrassonograficos de refluxo apds ratamento.
Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:Um dos principais riscos é a terapdutica nilo aicancar a expectativa de methora do refluxo

Enderego:  Rua Cldudio Batista Wi

Babro:  Sanatrio CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio:  ARACAIU
Telefone: (79121051805 E-mall:  caphu@ufs br
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HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
ARACAJU/ UNIVERSIDADE  @REravg o™
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-
Contruacso do Pamonr 416 882

@/ou ocluslio venosa, além da melhora dos sintomas e da qualidade de vida. Os outros riscos s80 inerentes
da técnica, como necrose dérmica, tombofiebite sintomatica, trombose venosa profunda, distirbios visuais,
dor precordial, reagiio alérgica e morte.
mrmammmomumam.m
terdo possibilidades de diminuigio do refluxo ou

ocluslo vencsa e,assim, da melhora dos sintomas clinicos e da qualidade de vida. Por se tratar de
mmm.mmmmmm.mm
mmamm.ammmwmmu-wo
wmthmmm.mwm.ow
cirirgico convencional.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Todos os pacientes serfio submetidos a EEE com polidocanol 3%. Seriio entio aleatorizados em dois
m.wmmwmmmwammo
mmmmwmmmamv-mums
m,SoOmOchM“MWM“M&“
Aberdeen e EQ-50 antes e apos procedimento.

Considerages sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Termos adequados.

Recomendagdes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Néo ha.

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Enderego:  Rua Cliudio Batista sin®

Bakro:  Sanattno CEP: 40.080-110

UF: SE Municipio: ARACANU

Telefone: (79121051805 E-mail:  cephu@uts br
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(Coordenador)
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11.3 Cadastro Plataforma REBEC - ensaios clinicos

RBR-67d69p Treatment of Varicose Veins by Injection of Foam guided by Ultrasound
Date of registration: 08,/03,2014 M

Last approval date : 08/03/201 & it

Study type:

Interventional

Scientific title:
en pt-br
Treatment of Varicose Veins Tratamento de Varizes por
by Foam Sclerotherapy Escleroterapia com Espuma
Ultrasound-guided guiada por Utrassom

Trial identification

* UTMcode:U1111-1174-9177

* Public title:
en pt-br
Treatment of Varicose Tratamento de Varizes por
Vieins by Injection of Foam Injecdo  com  Espuma
guided by Ultrasound orientado por Ultrassom

» Scientific acronym:

= Public acromym:

= | Secondaries identifiers:
o Mamero Parecer do CEP: 414.882
Issuing authority: Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario de Aracaju/Universidade Federal de Sergipe/HU
o Mimero do CAAE: 21721813.6.0000.5546
Issuing authority: Plataforma Brasil

Sponsors

* Primary sponsor: Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe

» | Secondary sponsor:
2 Institution: Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe

* | Supporting source:
o Institution: Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolgico (CNPg)

Health conditions

= Health conditions:
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