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RESUMO

ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO SOBRE ELASTOCOMPRESSAO
PROLONGADA APOS ECOESCLEROTERAPIA COM ESPUMA EM
PACIENTES COM EXCESSO DE PESO Gomes,CVC. Aracaju,2106

A doenca venosa cronica dos membros inferiores (DVC) apresenta alta prevaléncia na
populacéo 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. A associagdo da
compressdo elastica prolongada apds intervengdes apresenta resultados controversos na
literatura. Objetivo: O presente trabalho pretende avaliar as taxas de sucesso terapéutico
da EEE quando da utilizacdo da compressdo elastica prolongada em pacientes com
excesso de peso. Método: Neste ensaio clinico randomizado os membros inferiores foram
alocados randomicamente para uso ou nao de meia elastica compressiva ap0s tratamento
das veias insuficientes. Foram realizadas uma ou duas sessoes de escleroterapia guiada
por ultrassonografia. As avaliacdes foram realizadas decorridas 3 semanas e 3 meses do
tratamento, considerando para desfecho primério a oclusdo do trajeto venoso tratado e
para desfecho secundario a auséncia de refluxo no segmento. Resultados: Foram tratados
131 membros inferiores: 69 submetidos a compressao elastica prolongada e 62 ndo. Os
grupos foram avaliados quanto a distribuicdo de suas caracteristicas de base nao havendo
diferengas estatisticamente significativas entre eles. Um total de 187 sessbes de
ecoescleroterapia com espuma, sendo 131 primeiras intervencdes e 56 reintervencgoes,
foram realizadas em toda a amostra. O nimero de sess6es foi maior no grupo submetido
a compressdo elastica prolongada (p= 0,64). O volume médio de espuma aplicada foi
discretamente maior no grupo sem compressdo elastica prolongada (p=0,27). Na
avaliacdo dos desfechos primario e secundario ndo houve diferenca na resposta
terapéutica entre 0s grupos em 3 semanas e em 3 meses na avaliacdo da juncgéo
safenofemoral (p= 0,47 e p=0,99) e da veia safena magna (p= 0,79 e p=0,87). Para as
tributérias as taxas de sucesso foram maiores em 3 meses nos pacientes submetidos a
compressdo elastica prolongada (p=0,0018). Conclusédo: Nao houve interferéncia da
compressao elastica prolongada na resposta terapéutica da ecoescleroterapia em pacientes
com excesso de peso nos principais troncos venosos. Para as tributarias, a compressado
elastica obteve maiores taxas de sucesso. A compressdo elastica pode estar associada a
um menor volume de espuma necessario para tratamento.

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



ABSTRACT

A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL ABOUT LONG-TERM ELASTIC
COMPRESSION IN OVERWEIGHT PATIENTS. Gomes, CVC. Aracaju, 2016.
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 overweight
are more likely to present themselves with more severally symptoms and are challenging
for conventional surgical treatment. The advent of ultrasound guided foam sclerotherapy
has broaden the possibility of treatment for these patients. The association of long-term
elastic compression after the procedures continues to show conflicting results.
Objectives: This study aims to evaluate the changes in the therapeutic response of foam
sclerotherapy when using the long-term elastic compression in overweight patients.
Method: In this randomized trial the lower limbs were randomly allocated to use or not
elastic compression after insufficient venous treatment and submitted to one or two
sessions of ultrasound guided sclerotherapy. The evaluations were performed after 3
weeks and 3 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:
131 lower’s limbs were treated: 70 submitted to long-term elastic compression and 62
not. There was no statistic difference between the group’s characteristics. A total of 187
sessions of foam sclerotherapy, being 131 primary interventions and 56 reinterventions,
were performed on the entire sample. The number of sessions was greater in the group
submitted to long-term elastic compression (p = 0,64). The average foam volume used
were slightly higher in the group without long-term elastic compression (p=0,27). The
assessment of the primary and secondary outcome showed no difference in the therapeutic
response between the groups after 3 weeks and 3 months evaluating the safenofemoral
junction (p = 0,47 and p = 0,99) and saphenous magna vein (p = 0,59 and p = 0,26). For
the tributaries the success rates were higher after 3 months for the patients submitted to
long-term elastic compression (p = 0,0018). Conclusion: The long-term elastic
compression did not interfere in the therapeutic response in patients with body overweight
in the main venous trunks. The long-term elastic compression had higher success rates in
the tributaries. In addition, the elastic compression seems to be associated to a lower foam
volume for treatment.

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



Lista de abreviaturas, siglas, simbolos e sinais

AIT Acidente isquémico transitorio
AVC Acidente Vascular Cerebral
CEAP Classificacdo da Doenca Venosa Cronica : Clinico , etiologico,

anatdmico e fisiopatoldgico

cm Centimetros

m? Metros ao quadrado

DM Diabetes mellitus

DPOC Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
DVC Doenca Venosa Cronica

EEE Ecoescleroterapia com espuma
et al. E colaboradores (do latim, et alli)
FOP Forame Oval Patente

IC 95% Intervalo de Confianga 95%

ICC Insuficiéncia Cardiaca Congestiva
IMC indice de Massa Corpérea

IvVC Insuficiéncia Venosa Cronica
JSF Juncéo safenofemoral

Kg Kilogramas

Max Méaximo

Min Minimo

mm Milimetros

OMS Organizagdo Mundial de Saude
PIA Presséo intra-abdominal

RR Risco Relativo

T Tributarias

UFS Universidade Federal de Sergipe

VSM Veia safena magna
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1 INTRODUCAO

O problema do excesso de peso tem alcangcado niveis epidémicos na
populacdo mundial nas ultimas décadas (1). Em pesquisa recente, o Ministério
da Saude apresentou um aumento de 54% da incidéncia de obesidade entre os
brasileiros. Atualmente 51% da populacdo acima de 18 anos apresenta-se com

excesso de peso (2).

A obesidade esta negativamente associada ao desenvolvimento precoce
ou agravamento de afeccbes como diabetes mellitus tipo 2, doencas
cardiovasculares, alguns tipos de cénceres e doengas osteoarticulares
degenerativas(3—6). De forma semelhante, estudos sugerem que o0 excesso de
peso, embora ainda ndo diretamente implicado na etiopatogenia, possa
precipitar o desenvolvimento precoce e de maior gravidade da Doenca Venosa
Cronica (DVC)(7,8).

Durante décadas, os tratamentos disponiveis para a DVC restringiam-se a
medicamentos flebotbnicos, meias elasticas compressivas e intervencao
cirdrgica convencional. Os avancos tecnoldgicos possibilitaram a ampliacdo dos
cuidados adjuvantes com técnicas minimamente invasivas: laser,
radiofrequéncia e escleroterapia com espuma estdo entre as opcdes

terapéuticas disponiveis na atualidade(9,10).

As medicagdes flebotbnicas ainda necessitam de melhores estudos sobre
sua acao (11). O uso continuo de meia elasticas compressivas € de dificil
adaptacdo em pacientes obesos e em paises de clima tropical como o Brasil
(12). As intervengbes cirurgicas convencionais tém sido a modalidade
terapéutica mais aceita e realizada para a DVC, entretanto apresentam maiores

taxas de complicagéo entre os pacientes com excesso de peso (13).

As novas modalidades terapéuticas precisam ser avaliadas quanto a
eficiéncia e os efeitos adversos nesse grupo populacional crescente. A
ecoescleroterapia com espuma desponta como técnica simples, reprodutivel,

com baixos indices de complicagdo e resultados nao inferiores as demais
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modalidades de tratamento. Os menores custos associados em sua execucao
tornaram o procedimento atrativo para implementacéo na rede de saude publica
(15).

A associacdo da compressao elastica apos as intervencdes terapéuticas
tem sido pratica comum entre os profissionais em todo mundo. Embora possa
estar associada a recuperacdo mais confortavel do paciente, os estudos séo
poucos e controversos quanto a melhora objetiva dos resultados e dos indices

de complica¢Bes apods os procedimentos (16,17).



15

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 DOENCA VENOSA CRONICA: CARACTERIZACAO

A Doenca Venosa Cronica (DVC) dos membros inferiores (MMII) é
definida por sinais e sintomas produzidos por hipertensédo venosa secundaria a
alteracdes funcionais ou estruturais das veias dos membros inferiores. Pode se
apresentar como refluxo venoso, obstrucédo do fluxo ou pela combinacdo de
ambos, comprometendo os sistemas venosos superficial, profundo ou perfurante

separadamente ou em associacao (18).

A apresentacdo clinica varia desde pequenas veias dérmicas com
significancia fundamentalmente cosmética até as formas mais graves
associadas a dores, edema, manchas escuras nas pernas, infeccdes recorrentes
e Ulceras de dificil cicatrizagdo. O termo insuficiéncia venosa cronica é em geral

reservado para definir os casos mais graves (10).

A doenca venosa é uma das afec¢Bes crénicas mais diagnosticadas na
pratica médica. Apresenta alta prevaléncia mundial. Os estudos epidemiolégicos
variam em suas estimativas devido a falta de uniformidade na classificacdo da

DVC e nos métodos epidemiologicos empregados (19).

O estudo de Framingham descreveu uma incidéncia anual de
aparecimento de veias varicosas, excluindo-se as telangiectasias, de 2,6% para
mulheres e 1,9% para homens (20). As estimativas sobre a prevaléncia da DVC
encontradas na literatura variam de 2% a 56 % no homem e de <1% a 73% na
mulher (19). No Brasil os dados encontrados referem prevaléncia de 37,9 a 50%
da DVC, sendo 21,2% correspondentes a varizes graves ou moderadas, de

maior significado clinico (21).

Diversos fatores estdo implicados na etiopatogénese e na progressao da
DVC, entretanto, poucos estudos mostraram consisténcia e constancia nos
achados. A multifatoriedade envolvida na doenca pode ser um dificultador das

conclusdes. Entre os fatores mais importantes envolvidos estdo a
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hereditariedade, o género feminino, a idade avancada, a gravidez e o

ortostatismo prolongado (19).

Varias classificacbes foram propostas na tentativa de uniformizar a
caracterizagao das varizes dos membros inferiores. A mais comumente utilizada
na pratica clinica e na literatura cientifica foi criada em 1994 e baseada em
critérios clinicos, etioldgicos, anatdmicos e fisiopatologicos. Foram assim
definidas as classes CEAP 0-6. Em 2004 a classificacdo foi revisada e

adicionada uma versao simplificada para uso clinico (Anexo 1) (22).

O aperfeicoamento das ferramentas ultrassonograficas e a definicao
técnica dos parametros para refluxo venoso (23) tornaram o ecodoppler venoso
imprescindivel na complementacéo diagndstica e na caracterizacdo anatdémica
da DVC. Trata-se de um exame nao invasivo capaz de identificar areas de

obstrucdo venosa e os principais pontos de origem e de drenagem de refluxo.

Sendo uma patologia cronica, multifatorial, progressiva e recidivante,
apesar de inUmeras teorias ja analisadas, a DVC est4d longe de ser
compreendida completamente em sua etiopatogenia e ainda que diversas
modalidades terapéuticas estejam hoje disponiveis para seu tratamento,
nenhuma mostrou-se curativa. As principais diretrizes da atualidade consideram
as medicacdes orais, compressao elastica, cirurgia convencional, ablacdo
térmica com laser ou radiofrequéncia e a escleroterapia liquida ou em forma de

espuma como opc¢des de tratamento (17,24).

2.2 DOENCA VENOSA CRONICA E EXCESSO DE PESO

N&o ha evidéncias cientificas suficientes até o momento que possibilitem
implicar a obesidade como fator direto de causalidade ou de agravamento da
doenca venosa cronica de membros inferiores. Entretanto, diversos estudos
epidemiologicos e hemodinamicos tém sido realizados na tentativa de

estabelecer essa associacao (8,21,25,26).
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E provavel que a maior compressio das veias abdominais associada a
hébitos de vida sedentarios e a ineficiéncia da musculatura da panturrilha
contribuam para o desenvolvimento das varizes dos membros inferiores nos
pacientes com excesso de peso (7). E possivel também que pacientes com DVC
sejam menos ativos fisicamente e, por isso, mais predispostos a se tornarem
obesos. Alberti et al, em seu trabalho, quando avaliaram 100 pacientes adultos
de ambos os sexos ndo encontrou maior prevaléncia de varizes dos membros
inferiores nos sedentarios, porém formas mais graves da doenca venosa foram

mais frequentes(27).

Além do papel na etiopatogenia, a obesidade também parece favorecer o
desenvolvimento de formas clinicas mais graves da DVC e dificultar a resposta
terapéutica na melhora sintomética dos pacientes. Sugerman et al (28) e
Padberg et al (8) afirmaram que a obesidade grave esta associada a riscos de
estase venosa, ulceracdo pré-tibial, celulite, edema e dermatite ocre. Até 2/3
dos pacientes com excesso de peso podem manifestar clinica da DVC, sem que

achados correspondentes sejam encontrados a avaliacdo com ecodoppler

venoso.

Valores elevados da pressdo intra-abdominal (PIA) encontrados em
pacientes com obesidade central foram vinculados ao aumento da pressdo nas
veias femorais nos trabalhos de Van Rij a M e Willenberg T. Estes mesmos
autores descreveram o comprometimento da hemodinamica e aumento do
estresse venoso nesses pacientes. Estas alteracdes estariam relacionadas ao
desenvolvimento do refluxo venoso em membros inferiores, principalmente

quando associadas ao ortostatismo prolongado(26,27).

Em outro trabalho, Willenberg T et al, encontraram associacao entre PIA
aumentada e maiores diametros nas veias femorais de pacientes obesos. O
diametro da veia femoral comum foi significativamente maior e esteve associado
a apresentacdes clinicas mais graves da DVC, incluindo as Ulceras, nestes

pacientes(25).

Aumentos na tensao venosa intraluminal e na resisténcia de drenagem

venosa dos membros inferiores também foram descritos nos pacientes obesos
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(7) e relacionados a ocorréncia de processos inflamatorios no endotélio,

trazendo prejuizo a longo prazo da funcéo valvar venosa (7,13).

Avaliando o impacto da perda de peso sobre os parametros venosos em
pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, Wiewiora et al, encontraram uma
dimiunicao estatisticamente significativa dos diametros e das areas seccionais
venosas e melhora consideravel dos parametros hemodiamicos apds o
procedimento. Concluiu que a obesidade esta associada a disturbios do fluxo e
alteracOes na parede da veia (29).

Kostas (2010) em seu trabalho acompanhou 94 pacientes apés
procedimentos cirlrgicos venosos durante 05 anos. Encontrou maiores
incidéncias de progresséao e recidiva da DVC em pacientes obesos, naqueles
com periodos prolongados em ortostatismo e nos ndo aderentes a compressao
elastica diaria. Mesmo apos orientacdes pos-operatérias especificas quanto a
necessidade de perda ponderal, ndo houve adesdo expressiva as
recomendacdes. O sistema venoso superficial, principalmente a veia safena
magna (VSM), foi o mais acometido, mesmo na auséncia de fontes prévias de
refluxo (30).

Em 2002 Navarro et al e em 2003 Mendonza et al encontraram em seus
trabalhos relacdo direta entre o diametro venoso da veia safena magna e a
gravidade hemodinamica do refluxo venoso. Os diametros venosos maiores

também estiveram associados a manifestacfes clinicas mais graves (31,32).

Apesar das evidéncias anatomicas e das alteracdes hemodinamicas
encontradas na literatura, os estudos epidemioldgicos ndo confirmaram a maior
prevaléncia da DVC entre os obesos. O estudo Framingham(1988) (20) sugeriu
essa associacdo somente na mulher, ndo havendo indicagédo consistente no
homem. Em 2011 Seidel et al ndo encontraram diferencas significativas de

prevaléncia ou de gravidade da DVC entre obesos e néo obesos (33).

Dentre as modalidades terapéuticas disponiveis para a DVC, a cirurgia
convencional tem sido o método mais estudado, aceito e realizado entre os
cirurgides na intencdo de proporcionar alivio sintomatico (34). Pacientes com

excesso de peso podem ser um desafio ao tratamento cirdrgico tradicional.
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Apresentam dificuldades técnicas especificas e estdo sujeitos a uma maior

incidéncia de complicacdes pos-operatdrias.

Os estudos demonstram a associa¢do da obesidade a indices maiores de
infeccdo do sitio cirargico (35,36), de complicagfes renais, de tromboembolismo
venoso (6,37) e de recidiva de varizes pos-operatorios (30). O tempo de
recuperacdo e de retorno as atividades laborativas também foram

significativamente maiores entre os obesos (38).

Deve-se considerar também que muitos desses pacientes podem nao
apresentar alivio dos sintomas da DVC ap0s intervencédo devido a estase venosa
secundéria a PIA aumentada (39), tornando a cirdrgica um risco nao justificavel.
Tudo isso contribui para que os pacientes obesos sejam frequentemente ndo

considerados para o tratamento intervencionista.

N&o foram encontrados estudos especificos sobre os resultados das
novas técnicas endoluminais disponiveis para o tratamento da DVC em

pacientes com excesso de peso.

2.3 ECOESCLEROTERAPIA COM ESPUMA NO TRATAMENTO DE VARIZES

A Ecoescleroterapia com espuma (EEE) de membros inferiores foi
descrita pela primeira vez na Europa ha 20 anos. Trata-se da aplicacdo de um
agente esclerosante em forma de espuma, guiada pelo ultrassom, em uma

determinada veia insuficiente, com o objetivo de eliminar o refluxo local (40).

Os primeiros relatos do uso da associacao do ar na escleroterapia foram
realizados por Orbach (1944), que propunha a introducdo de pequena
guantidade ar antes do agente esclerosante, esvaziando o vaso de sangue para
gue o produto tivesse maior contato com a parede do vaso. Mas foi
Cabrera(1997), o precursor da técnica de microespuma da forma como €
utilizada hoje (41).

Tessari (2000) descreveu uma técnica simples, efetiva e reprodutivel
para obtencéo do agente esclerosante na forma de espuma , possibilitando a
propagacdo do procedimento pelos diversos centros de tratamento e de
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pesquisa médico-cientificas (42). Na atualidade, as principais diretrizes para
tratamento da DVC com EEE preconizam a espuma obtida através da técnica
de Tessari e com o polidocanol como excipiente num volume maximo de 10 ml,

sempre guiada por ultrassonografia (24,41).

As publicagbes sobre EEE tornaram-se frequentes nos ultimos anos,
porém apresentam uma precariedade na descricdo das técnicas e na
padronizacdo do procedimento e dos resultados obtidos, o que tem dificultado
uma avaliacdo concisa do procedimento. Apesar disso, 0os estudos sugerem
seguranca e eficacia da EEE para tratamento do refluxo venoso dos membros
inferiores (43,44).

Os estudos que procuram avaliar objetivamente o sucesso terapéutico da
EEE o fazem pelas taxas de oclusdo completa do tronco venoso inicialmente
insuficiente. Essa obstrucdo quimica é identificada ao ecodoppler como
conteudo hiperecogénico, intraluminal e incompressivel nas veias. Entretanto,
existem evidéncias de que a eliminacdo primaria do refluxo em VSM,
independentemente de sua oclusao direta, seja suficiente para a melhora clinica
dos pacientes (43,44).

Revisdo Sistematica Cochrane de 2004 que comparou os resultados da
cirurgia e da escleroterapia mostrou que a escleroterapia foi significativamente
melhor que a cirurgia em um ano. No periodo de trés a cinco anos apds o
tratamento, no entanto, a cirurgia mostrou melhores resultados. Os autores
concluiram nédo haver evidéncias suficientes para recomendar o uso preferencial

da cirurgia ou ecoescleroterapia para o tratamento de veias varicosas (45).

Em 2012 uma meta-analise avaliou 104 estudos sobre eficiéncia e
seguranca da EEE com uma taxa de oclusdo de 85%, melhora estética em 82%
e cura das Ulceras venosas em 88%. A presenca de recidiva com necessidade
de reabordagem foi de 20%. Esse mesmo estudo ainda comparou a EEE com
outras modalidades terapéuticas (laser, radiofrequéncia e cirurgia convencional)
e nado apresentou diferenca estatisticamente significativa entre as mesmas

quanto a eficiéncia e as taxas de refluxo residual (15).
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Em 2014, uma nova revisdo sistematica comparando a EEE, os
tratamentos endoluminais e a cirurgia minimamente invasiva foi publicada na
Cochrane. Quanto a diminuicdo no desconforto clinico e ao tempo de
recuperacao apoés o tratamento, a EEE esteve associada a melhores resultados
a quando comparada a cirurgia. Quanto as taxas de recorréncia, de faléncia
técnica e de necessidade de reintervencdo, apenas a incidéncia de
recanalizacdo mostrou-se menor no grupo submetido a cirurgia convencional. As
complicacBes foram raras e similares entre os grupos, com maior incidéncia de
flebite no tratamento com espuma. Entre os tratamentos a EEE foi o que

apresentou menores custos ao sistema de saude (46).

A melhora na qualidade de vida dos pacientes deve também ser avaliada
guando da implementacdo de uma nova terapia. Os estudos neste sentido tém
em sua maioria sido favoraveis a EEE, seja isoladamente ou comparada a outras
técnicas. Dentre as vantagens, destacam-se o carater ambulatorial da
intervencao, a recuperacdo mais rapida da dor e do desconforto fisico e o retorno

precoce as atividades diarias (47).

Pacientes com IVC, CEAP 6, com Ulceras cronicas de dificil cicatrizacao,
estdo entre 0s que mais se beneficiaram com a implementacdo da EEE. Antes
destinados a tratamentos conservadores de longa duracédo e muitas vezes baixa
resolucdo, o advento da escleroterapia com espuma possibilitou a esses
pacientes receber uma terapéutica intervencionista capaz de acelerar a

cicatrizagéo da ferida (46).

Existe grande preocupacao na técnica de EEE, referente ao fato de ndo
ser possivel restringir a dispersdo da espuma apenas pelo territdrio venoso
desejado. Uma vez aplicada na corrente sanguinea, as microbolhas podem ser
detectadas em veias mais profundas, em vasos pulmonares e cerebrais (48). Na
presenca de algum shunt direita-esquerda ou venoso-arterial, a espuma pode
alcancar a microcirculacao arterial, com potencial complicacdes nesse territorio.
Acredita-se que esse espalhamento seja o responsavel pelas complicacdes mais

sérias associadas ao procedimento: trombose venosa profunda (TVP), embolia
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pulmonar (TEP), acidentes isquémicos transitorios (AIT) até acidentes

vasculares encefélicos (AVE) (49).

ModificacGes da técnica original da EEE, como compressao da juncao
safenofemoral (JSF), volume maximo de 10 ml por sessao, associacdo de gas
carbdOnico no preparo da espuma, uso de concentracdes maiores de polidocanol,
foram propostas ao longo dos anos, na tentativa de minimizar a dispersao das
microbolhas pelo organismo (50). Embora muitas delas tenham se tornado
padronizadas na execucdo da técnica, nenhuma mostrou capacidade de
restringir o alcance das microbolhas, nem de evitar as complicacbes. Mesmo
pequenos volumes quanto 2 ml de espuma alcangcaram as camaras cardiacas

em 60 segundos e la se mantiveram por até 50 minutos (51).

Seria de se esperar que dessa forma eventos adversos graves fossem
frequentes e que tornariam a EEE insegura para os pacientes. Porém a
capacidade de dispersdo da espuma pelos sistemas venosos corporais néo
resultou em taxas igualmente elevadas de complicacBes na pratica clinica.
Estudos e ensaios clinicos conduzidos por todo o mundo continuam relatando

as baixas taxas de complicacao do procedimento em humanos (49).

Em revisdo sistematica recente, avaliando 10.801 pacientes, os eventos
neurologicos foram descritos em menos de 1% da amostra sendo a maioria
episédios transitérios e sem sequelas definitivas (52). As taxas de ocorréncias
de trombose venosa profunda e embolia pulmonar ndo foram significativamente
maiores na EEE quando comparadas a outros procedimentos terapéuticos,
inclusive com a cirurgia convencional. Tais complicagcbes estiveram
principalmente associadas a altos volumes de espuma aplicada e a pacientes

com presenca de forame oval patente (FOP)(53).

As demais complicagbes descritas na EEE ou sdao extremamente raras,
como reacOes alérgicas e necrose cutanea isquémica ou de baixa
morbimortalidade para o paciente como edema, tromboflebites, nodulagdes.
(15,46,53-55).
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O desenvolvimento e aprimoramento de novas modalidades terapéuticas
provocou mudancas nos paradigmas do tratamento da DVC de forma que a
cirurgia convencional ndo mais se define como o padrdo de referéncia
intervencionista. Os principais consensos mundiais tém hoje indicado
preferencialmente as modalidades minimamente invasivas na abordagem da
DVC, dentre elas, a EEE (9).

Além da busca por métodos cada vez menos invasivos e mais seguros
para o paciente, é importante também que as novas tecnologias apresentem
custo-beneficio atrativo aos servicos publicos e complementares de saude.
Nesse aspecto, a EEE foi apontada como a técnica capaz de oferecer menor

custo e maior eficiéncia comparativamente as demais terapéuticas (46).

N&o foram encontrados até o momento, estudos que houvessem avaliado
o comportamento da EEE em pacientes obesos. Considerando as
particularidades hemodinamicas que foram descritas para esse grupo, € de se
esperar que o tratamento com espuma possa apresentar resultados diferentes

dos expressos para a populagéo geral.

2.4 COMPRESSAO ELASTICA

A compressédo elastica graduada é provavelmente o tratamento nao
intervencionista mais utilizado no manejo das veias varicosas. A forma mais
comum de sua aplicacdo € mediante uso de meias graduadas. Embora ainda
nao completamente compreendidas em seu mecanismo de acédo, acredita-se
gue ajam predominantemente sobre o sistema venoso superficial colabando-o e
redirecionando o fluxo sanguineo para o sistema venoso profundo. A reducgéo da
pressao venosa superficial estaria associada a diminui¢cdo dos sintomas da DVC
(56).

A terapia compressiva estd associada a significativa melhora dos
sintomas associados a DVC como edema, céibras e sensagdo de peso. Os
principais efeitos adversos relacionados ao seu uso sao em geral infrequentes e

transitorios e incluem edema reacional, prurido, calor e sensacdo de
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garroteamento. A dificuldade de adesdo e o uso inadequado das meias

compressivas é descrito em até 49% dos pacientes (12,57).

Uma reviséo sistematica realizada em 2013 avaliou a melhora sintomatica
subjetiva descrita com qualquer tipo de compressao elastica exercida. Os
estudos analisados nédo foram homogéneos o suficiente para possibilitar
comparagdes entre si. Os autores concluiram que as evidéncias cientificas sao
fracas e insuficientes para recomendar o uso primario isolado da terapia
compressiva em pacientes com DVC CEAPs 1 a 5. Da mesma forma nao houve

evidéncias do melhor tipo de meia ou da graduacé&o mais efetiva (58).

Atualmente, deve-se considerar o tratamento da insuficiéncia venosa
superficial com compressdo elastica graduada isoladamente apenas na
impossibilidade de se realizar outro tipo de tratamento ou por vontade do
paciente (9,57). Opc¢des que possam ser mais bem toleradas e sejam igualmente

efetivas no alivio sintomaticos devem ser priorizadas.

A terapia compressiva elastica € habitualmente prescrita também como
adjuvante as intervencfes, ora visando melhora da resposta terapéutica, ora
sugerindo recuperacdo mais precoce apds os procedimentos. As publicacdes
sdo poucas e heterogéneas de forma que ndo existe consenso quanto a

graduacdo e a duracdo da compressao apoés os diversos procedimentos (59).

Weiss (1999) e Phillipe Kern (2008) conduziram estudos prospectivos em
pacientes submetidos a diferentes graduacdes e duracdes de terapia
compressiva ap0s a realizagdo de escleroterapia em veias reticulares e
telangiectasias. Ambos concluiram que a melhor eficacia terapéutica, bem como
a melhora na qualidade de vida e a diminui¢ao de efeitos adversos eram obtidos
guando se associava compressao elastica de 20-30 mmHg por um periodo de 3

semanas apos a intervencao(16,60).

As publicagcdes séo inconclusivas e divergentes quanto ao efeito da
associacdo da compressdo elastica como adjuvante no pdés-operatorio de
cirurgia convencional de varizes. Fabrizio Mariani et al em 2011 (59) conduziram
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um ensaio clinico multicéntrico em que apresentaram resultados favoraveis a
compresséo elastica no referente a dor, hematomas, edema e recuperacao pés-
operatoria. Nesse mesmo estudo encontraram também uma melhora da
qualidade de vida e um retorno mais precoce as atividades diarias do grupo em
uso de terapia compressiva. Esses achados ndo foram confirmados em outros
estudos (61,62).

Hamel-Desnos et al em 2010 avaliaram 60 pacientes quanto a oclusao
dos troncos venosos e o0s principais efeitos adversos apos EEE: dor,
pigmentacao, tromboflebite e trombose venosa profunda. Concluiram que o uso
da terapia compressiva graduada em 15-20mmhg nédo evidenciou diferencas

estatisticamente significativas em quaisquer dos dados (63).

Revisdo sistematica publicada em 2015 sobre o papel adjuvante da
elastocompressao nos diversos tratamentos intervencionistas ndo apresentou
dados conclusivos satisfatorios. As publicacdes avaliadas foram consideradas
extremamente heterogéneas e com baixa qualidade cientifica. Sugeriram fracas
evidéncias relacionadas as melhoras dos sintomas de dor, edema, hematoma e
a menor incidéncia de trombose venosa profunda quando da associacdo da
compressao elastica. Para os tratamentos endoluminais (laser, radiofrequéncia
e EEE) parece haver melhora dos resultados com a terapia conjugada.
Entretanto reafirmaram a necessidade de melhores publica¢des para conclusdes
mais precisas (17).
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3 JUSTIFICATIVA, HIPOTESE E OBJETIVOS

3.1 JUSTIFICATIVA

Tendo em vista, o crescente aumento da populagcdo com excesso de peso
no mundo, associado a gravidade da apresentacdo da DVC nesses pacientes,
faz- se necessario avaliar a eficiéncia das novas modalidades terapéuticas e a
influéncia da compressao elastica prolongada pés tratamento nesse grupo

populacional.

3.2 PERGUNTA DE PESQUISA

Ha superioridade do uso de elastocompressdo no resultado da

ecoescleroterapia com espuma em pacientes com excesso de peso?

3.3 HIPOTESE

A ecoescleroterapia com espuma apresenta melhores resultados quando
associada a compressao elastica prolongada em pacientes com excesso de
peso.

3.4 OBJETIVOS
3.4.1 Objetivo Geral
Avaliar o efeito da associacdo da compressdo elastica prolongada no

tratamento da doenca venosa crdnica por ecoescleroterapia com espuma em

pacientes com excesso de peso.
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3.4.2 Objetivos Especificos

Avaliar taxa de oclusdo de safenas e varizes tronculares em 1 e em 2 sessdes

apos ecoescleroterapia com polidocanol 3%.

Avaliar a melhora dos parametros ultrassonograficos de refluxo em 1 e em 2

sessOes apos ecoescleroterapia com polidocanol 3%.

Avaliar incidéncia das principais complicacdes relacionadas a
ecoescleroterapia com espuma em pacientes com excesso de peso: manchas
hipercrébmicas, tromboflebites, reac¢des alérgicas, tromboembolismo venoso,

eventos neurolégicos e obitos.

Avaliar relacéo entre indice de massa corporea (IMC) e classificacdo CEAP
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado.

4.2 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi realizada no ambulatério e no servico de imagem (UIMG)
instalados no Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe
(HU/UES), entre outubro/2013 a agosto/2015.

4.3 AMOSTRA

4.3.1 Céalculo amostral

Para o calculo do volume da amostra levou-se em consideracdo uma
proporcao esperada de 76% de sucesso no grupo que usou compressao e 56,5%
no grupo controle sem compressao (64), com um nivel de significancia de 5% e
poder do teste de 70%. Assim o tamanho da amostra calculado para cada grupo

foi de 72 membros inferiores

4.3.2 Critérios de Incluséo

e |dade entre 18 e 80 anos inclusive;

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

e Refluxo significativo diagnosticado por ultrassonografia Doppler
em qualquer extenséo de veia safena magna e/ou em varizes com

calibre minimo de 4mm;
e Varizes classificadas em CEAP 2 a 6;

e indice de massa corporea (IMC) superior a 25.
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4.3.3 Critérios de Exclusao

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 (sinbnimos:
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);

Comunicacao interatrial 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 (indice
tornozelo-brago inferior a 0,9).

4.4 PROCEDIMENTO

4.4.1 Cadastro no projeto

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 aceitacdo, os dados de contato foram transferidos a outra

equipe responsavel pelo preenchimento do TCLE (Apéndice 1), do formulario
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préprio da pesquisa (Apéndice 2) e alocacdo do paciente quanto ao uso ou nao

de compresséo eléstica prolongada.

4.4.2 Randomizacéao

Cada membro selecionado para tratamento foi alocado entre os grupos
segundo uma tabela de randomizacdo simples gerada pelo Microsoft Excel
Software 2003 (Microsoft, EUA).

Uma tabela com 144 numerag@es variaveis em par e impar foram dispostas
em 12 linhas e 12 colunas e seguida da esquerda para a direita linha a linha.

O GRUPO A foi selecionado para uso da compressdo elastica
prolongada e recebeu os numeros pares; 0 GRUPO B, sem compressao elastica

prolongada, recebeu os impares.

4.4.3 Mascaramento

O mascaramento foi inicialmente idealizado para o executor da
intervencdo e do acompanhamento, mas nao para 0 paciente devido a
necessidade de aplicacdo das meias elasticas pelo mesmo. Com tal finalidade o
grupo de admissdo ambulatorial e randomizacdo dos pacientes foi distinto

daquele responsavel pelo tratamento.

Apesar da tentativa, o mascaramento foi rompido ao longo do
acompanhamento. Frequentemente o0s pacientes solicitavam ao pesquisador
principal esclarecimentos sobre 0 uso adequado e a adaptacdo da compressao

elastica

4.4.4 Desfechos

O desfecho primario foi definido como oclusdo do trajeto venoso,

identificado pela presenca de conteddo hiperecogénico intraluminal
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incompressivel a pressao externa perpendicular a pele exercida por transdutor
linear de 10 MHz.

Para o desfecho secundario considerou-se a auséncia de fluxo reverso
superior a 1 segundo de duracao no trajeto venoso avaliado por transdutor linear
de 10 MHz no modo Doppler e angulagédo de 60°, ap6s compressao manual da

musculatura distal.

As avaliacdes foram realizadas por profissional Unico com experiéncia
superior a 05 anos e titulagdo em ecografia vascular decorridas 3 semanas e 3

meses apos o procedimento.

Efeitos adversos foram registrados em sua ocorréncia: incluindo areas de
necrose dérmica, tromboflebite sintomética, trombose venosa profunda, embolia

pulmonar, eventos neuroldgicos e reacao alérgica.

4.4.5 Producao da Espuma:

Para obtencdo da espuma manufaturada, optou-se pelo método de
TESSARI(42): 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 solucéo esclerosante de
polidocanol a 3%(65), realizando-se 70 a 100 ciclos de mistura para confecgéo

de cada 10 ml de espuma.

4.4.6 Tratamento - 12 sessao:

Na primeira sessao para tratamento, o paciente foi avaliado previamente
com Ecodoppler Venoso de todo o membro inferior selecionado. O exame de
USD venoso foi realizado conforme a rotina do servi¢o: em posigao ortostética,
de frente para o examinador, com o0 membro a ser examinado levemente fletido

e em rotacao 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 resfriada por

condicionador de ar programado para 18°C. As fontes de refluxo foram
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identificadas e avaliadas quanto a extensao, assim como 0s sinais sugestivos de

trombose venosa profunda.

Os seguintes diametros anteroposteriores venosos foram registrados:

e Juncéo safenofemoral (JSF).

e Veia safena magna na altura média da coxa entre a prega
inguinal e linha articular do joelho (Cx).

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

¢ Veia safena magna na altura média entre tornozelo e linha
articular do joelho.

e Diametro do local escolhido para puncao e sua distancia em
relacdo a face plantar.

e Diametro maximo de varizes nao tronculares escolhidas para

tratamento e a distancia do local em relacéo a face plantar.

A veia safena magna poderia ou nao 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 insonacédo perpendicular ao vaso. A distancia foi calculada por uma
linha unindo as reflexdes hiperecoéicas 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 deformacéo do seu aspecto

circular.

As puncdes foram realizadas com uso de Scalp n° 23 na tributaria mais
préxima de desague na veia safena magna ou diretamente na VSM onde
estivesse mais proxima a pele. O paciente era posicionado em decubito dorsal
com os membros inferiores elevados 15 cm por suporte. Seguia-se a injecéo do

polidocanol em forma de espuma.

O volume de cada sesséao foi determinado pelo preenchimento completo

do vaso com a espuma (controle ultrassonogréafico) ou pela ocorréncia de dor
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local intensa, sinais de extravasamento do produto ou resisténcia aumentada a
injecdo. O volume méximo padronizado foi de 10 ml, conforme orientagfes das
principais diretrizes, a fim de minimizar a incidéncia de efeitos adversos (9,24).

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

para uso continuo por trés semanas conforme o grupo randomizado.

4.4.7 Tratamentos — seguimento

Os retornos ocorreram decorridos trés semanas e trés 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 secundario e novas medidas dos

diametros venosos foram realizadas nos locais padronizados para comparacao.

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 com compresséao elastica adicional para o
GRUPO A.

Os eventos adversos foram registrados primeiro de forma passiva (relato
espontaneo pelo paciente), seguido de investigagcdo ativa direcionada.
Questionamentos sobre satisfacdo com o tratamento e a vontade de permanecer
na pesquisa foram feitos. Em caso de complicagbes maiores ou por desejo
expresso do paciente, seguiu-se o desligamento do projeto, sem prejuizo de sua

assisténcia.

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

urgéncias.
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4.5 QUESTOES 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) ainda aguardando resposta do comité (Anexo 3).

A participacdo voluntaria dos individuos foi documentada em Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1) contendo informacgdes 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 complicacBes secundarias ao tratamento foram assistidos
pela equipe multidisciplinar do Hospital Universitario de Sergipe. As consultas,
0S exames e 0 internamento hospitalar foram oferecidos sem custos e com
acesso facilitado aos pacientes até que o diagndstico e a melhora maxima
tivessem sido alcancados. Os pacientes que desejaram foram desligados do

estudo sem prejuizo de sua assisténcia.
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4.6 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 digitacdo pelo pesquisador executante com checagens de consisténcia

das informacgdes e correcdes pertinentes.

As variaveis numéricas foram expressas em medida de tendéncia central
(média e mediana) e medida de dispersdo (desvio padrdo). As variaveis
categéricas 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 (X?) para

variaveis categoricas e Wilcoxon para as quantitativas.

Para o teste das hip6teses foi realizado o QuiQuadrado (X?) e o célculo
do Risco Relativo (RR) para as diferencas de incidéncia do evento entre os

grupos randomizados.

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

As correlag@es entre variaveis independentes foram realizadas através do
teste de Pearson. A forca da correlacdo foi analisada pelo coeficiente de

Pearson:

»= (0,6 para mais ou para menos indica forte correlagéao
= 0,35 a 0,60 positivo ou negativo indica moderada correlacéo

= 0,00 a 0,35 indica fraca correlacdo

Para outras associa¢gfes secundarias foram usados o ANOVA e o teste

de Friedman.
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DA AMOSTRA

Foram recrutados 92 pacientes, cinco homens e 87 mulheres, e
cadastrados 135 membros inferiores. 70 membros inferiores direitos e 65,

esquerdos.

Ao EcoDoppler venoso inicial foram identificadas as fontes de refluxos:
70,8% apresentavam refluxo exclusivamente em veia safena magna, 8,7% em
safenas magna e parva concomitantemente, 3,1% exclusivamente em safena
parva e em 17,4% o refluxo so foi identificado em tributérias, estando as VSM e
VSP competentes. O sistema venoso profundo apresentou refluxo em 7,7% dos

membros inferiores avaliados (Figura 1).

Figura 1: Distribuicdo do Sitios de refluxo nos Troncos Venosos dos membros
inferiores

Distribui¢ao do Refluxo Venoso

Tributarias
17%

Veia Safena Parva
3%

Veia Safena Magna e

Parva
9%

Veia Safena Magna
71%

= Veia Safena Magna = Veia Safena Magna e Parva = Veia Safena Parva Tributdrias
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Quanto a estratificacdo CEAP da doenca venosa crbnica, a amostra
apresentou predominancia dos estagios 3 (45,8%) e 4 (25,2%). Os estagios 2, 5
e 6 corresponderam a 15,3%,7,6% e 6,1% respectivamente (66).

Quarenta e dois pacientes (45,6%) receberam tratamento em ambos o0s
membros inferiores. Destes, 31% apresentavam graduacdo CEAP diferente
entre os membros inferiores, sendo o direito pior em 69% dos casos.

Com relacio ao excesso de peso, 31,8% apresentavam
sobrepeso,41,9% obesidade grau I; 13,9% obesidade grau Il e 12,4% obesidade
grau lll. A distribuicdo da gravidade da DVC — baseada na classificacdo CEAP —
entre os intervalos de IMC(67) estad representado na figura 2. Os valores
absolutos foram avaliados entre as classes sem diferencas estatisticamente

significativas (p = 0,056).

Figura 2. Distribuicdo das manifestacfes clinicas da Doenca Venosa
Crbnica conforme classificagdo CEAP no intervalos indice de massa
corpérea.

DISTRIBUICAO CEAP X IMC

2 2
25-30 30-35 35-40 >40
— —CEAP 2 CEAP 3 CEAP 4 CEAP5 — —CEAP6

Eixo horizontal (x) IMC: indice de Massa Corpérea. IMC 25-30: sobrepeso; IMC 30-35: obesidade grau ;
IMC: 35-40 obesidade grau 2; IMC > 40: obesidade grau lIl.
Eixo vertical (y): nimero total de pacientes para cada classificacdo CEAP da doencga venosa cronica por
intervalo de IMC.
Analise estatistica dos dados: ANOVA - p=0,05
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As medidas de tendéncia central e os desvios padrdes 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 o0 padrao

de normalidade (tabelas 1 e 2).

Tabela 1 : Perfil descritivo da amostra : medidas de tendéncia central e de
distribuicdo para variaveis continuas.

Desvio

Média Mediana Padréo
Circunferéncia abdominal (cm) 101,14 99 11,69
indice de Massa Corporal (Kg/m?) 32,54 31,23 5,03
Idade (anos) 50,45 50 11,8
Didametros Jun¢éo Safeno femoral (mm) 91 8,75 2,57
Didametros Safena Magna (mm)
- terco médio de coxa- 7,8 7,1 3,73
Didametros Safena Magna (mm)
-linha articular do joelho- 6,09 5,75 2,82

Diametros Tributarias 6,87 6,4 2,59
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Tabela 2. Avaliacdo dos dados quanto a distribuicdo da normalidade em toda
a amostra.

Valor p
Idade 0,219
CEAP * < 0,001**
indice de Massa Corporal < 0,001**
Circunferéncia Abdominal 0,007**
Diametros Juncao Safeno Femoral 0,001**
Didmetros Veia Safena Magna — coxa 0,001**
Didmetros Veia Safena Magma- linha articular joelho < 0,001**
Tributarias < 0,001**

CEAP: Classificagdo clinica, etioldgica, anatdomica e patofisioldgica; *somente classificagdo clinica
Shapiro-Wilk para teste de normalidade. ** p<0,05 = dados com distribuicdo ndo normal na amostra

5.2 RANDOMIZACAO DOS GRUPOS

Cada membro selecionado para tratamento foi alocado por randomizacgao
simples em dois grupos. O GRUPO A, selecionado para a utilizacdo de compresséo
elastica prolongada, incluiu 72 membros inferiores e 0 GRUPO B, sem compresséao
elastica prolongada, com 63 (p = 0,52). As perdas primarias, prévias ao tratamento,

foram de 02 membros inferiores no grupo A e de apenas 01 no grupo B (p = 0,43).

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 distribuicdo. Os didmetros venosos das tributarias apresentaram
diferencas significativas entre os grupos, com menores valores no GRUPO A (tabelas
3ed).
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Figura 3: Fluxograma CONSORT.
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INFERIORES
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04 perdas seguimento
02 complicagoes

RETORNO 3 MESES
N= 52
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RANDOMIZACAO
GRUPOS B
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N=63

TRATAMENTO
12 SESSAO
N= 62
01 ndo comparecimento

RETORNO 3 SEMANAS
N= 57
05 perdas seguimento

RETORNO 3 MESES
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08 perdas de seguimento
02 complicagdes
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Tabela 3:Distribuicdo das variaveis categoricas entre 0s grupos experimentais.

Com Sem
compresséao compressao Total Valor p
elastica (A) elastica (B)
Sexo
Feminino 67 58 125 0,898
Masculino 3 4 7 0,590
Lado
Direito 40 30 70 0,491
Esquerdo 30 32 62 0,464
Refluxo Juncdo Safeno Femoral
Sim 46 42 88 0,934
Nao 22 19 41 0,903
Refluxo em Safena Magna
Sim 55 47 102 0,857
Nao 15 15 30 0,739
Refluxo em Safena Parva
Sim 4 7 11 0,268
Nao 66 55 121 0,738
Refluxo Sistema Venoso profundo
Sim 5 6 11 0,615
Nao 65 56 121 0,879
Refluxo em Tributérias
Sim 22 25 47 0,393
Nao 48 37 87
Total 70 62 132

Teste QuiQuadrado para distribuicdo das caracteristicas apds randomiza¢&o dos grupos. Nao houve diferengas
estatisticamente significativas entre os mesmos.
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Tabela 4:Medidas de tendéncia central e desvios padrdes para varidveis continuas :
caracterizagdo e comparagdo entre oS grupos experimentais.

Com compressao

Sem compressao

elastica elastica
Valor p
Média dp Média dp

Idade 51,62 11,62 48,51 11,66 0,097
CEAP 35 1,049 34 0,997 0,501
indice Massa Corporal 32,62 5,09 32,61 4,98 0,963
Circunferéncia Abdominal 101,16 11,30 101,17 11,72 0,989
Juncéo Safeno Femoral 8,92 2,30 9,39 2,79 0,070
Veia Safena Magna - coxa 8,40 4,58 7,12 2,27 0,510
Veia Safena Magna - linha joelho 5,82 2,69 6,42 2,59 0,820
Tributarias 6,70 2,71 6,58 3,36 0,016*

Teste Wilcoxon para avaliagdo da distribuicdo das variaveis continuas apds randomizagdo dos grupos. dp = desvio padrdo

. * p< 0,05 = diferenca estatistica significativa

5.3 AVALIACAO DO TRATAMENTO

5.3.1 Execucédo do Procedimento

Para a primeira sessdo compareceram 97,2% (70/72) dos pacientes
cadastrados no GRUPO A e 98,4%(62/63) Grupo B (p = 0,91).

Foram realizadas um total de 187 sessbes de ecoescleroterapia em toda a

amostra. Sendo uma segunda sessao realizada em 46% (55/ 120) da amostra. O

volume médio de cada aplicacéo foi de 8,96 ml (dp:1,83. min: 4 ml; max: 12 ml), sendo

de 9,3 ml (dp: 1,39. min :4 ml; max:12 ml) para a primeira sesséo e de 8,27 ml (dp:

2,37. min: 4 ml; méx:10 ml) para a segunda.
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O numero de membros inferiores submetidos & segunda sesséo foi maior no
grupo A (em uso de compressao elastica prolongada) (50% vs 42%, p= 0,64),
entretanto o Grupo B necessitou de maior volume médio de espuma por sessao tanto
na primeira (9,52 vs 9,11 ml, p = 0,22), quanto na segunda (8,92 vs 7,79 ml, p = 0,19)

intervencao.

Figura 3: Volume total de Espuma recebido durante o tratamento

Vol/
il
14 1 Volume Total Espuma Aplicado
Tratamento
12 4+ T -
10 4 -
g
b 4 .
L ]
4 =4
| | | |
TODA SEM com
ANMOSTRA COMPRESSAQD COMPRESSAD
ELASTICA, ELASTICA

Volume total de espuma aplicado em toda amostra e nos Grupos Randomizados: com e sem compressao elastica.
Box-Plot: Caixas com identificacéo de valores médios e desvios Padrdes. Suigas (Wiskher) com valores maximos e minimos.
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Figura 4. Volume Espuma aplicado para 12 sessao
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Volume de espuma aplicado na 12 sess&o em toda amostra e nos Grupos Randomizados: com e sem compressao elastica.
Box-Plot : Caixas com identificacéo de valores médios e desvios Padrdes. Suigas (Wiskher) com valores maximos e minimos.

Figura: 5 Box-Plot: volume para 22 sessao
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Volume de espuma aplicado na 12 sessdo em toda amostra e nos Grupos Randomizados: com e sem compressao elastica.
Box-Plot : Caixas com identificacé@o de valores médios e desvios Padrdes. Suicas (Wiskher) com valores maximos e minimos.
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5.3.2 Variavel Principal

Os pacientes foram avaliados com 3 semanas e 3 meses quanto a ocluséo do
tronco venoso e a presenca de refluxo remanescente. Em 3 semanas retornaram 96%
(66/69) dos pacientes do GRUPO A e 92% (57/62) dos pacientes do GRUPO B (p =
0,09).

Para o controle de 3 meses, houve perda de seguimento de 17,4% (11/63) dos
pacientes no GRUPO A e de 17,5% (10/57) no GRUPO B (p = 0,82). O total de perdas
secundarias a complica¢des do procedimento foi de 1,8% (03/17) no GRUPO A e de
1,3% (02/10) no GRUPO B (p = 0,99).

Os pontos de refluxo selecionados para acompanhamento foram a Juncgéo
Safenofemoral (JSF), e a Veia Safena Magna (VSM) em dois pontos: terco médio de
coxa (Cx) e linha articular do joelho (J) e as tributarias (t). Foram acompanhados 89
pontos de refluxo em JSF, 108 em VSM (Cx) ,84 em VSM (J) e 43 em tributérias.

5.3.2.1 Desfecho Primario — OCLUSAO do TRONCO VENOSO

Em trés semanas, apdés a primeira sessdo de EEE, as taxas de oclusdo
calculadas para toda a amostra foram de 53% para qualquer fonte de refluxo, 16,7%
para JSF, 50% para VSM (Cx), 70,5% para VSM (J) e 73,5% em tributarias.

Em trés meses, as taxas encontradas foram de 52% no todo, 5,9 % para JSF,
47% para VSM (Cx), 74,2% para VSM (J) e 81,8% para tributarias.

O GRUPO A apresentou proporcionalmente maiores taxas de desfecho
primario em VSM e em tributarias, mas ndo em JSF. A comparacao entre oS grupos
evidenciou diferencas estatisticamente significativas apenas para as oclusdes de
tributarias em trés meses. Os resultados por ponto de refluxo e tempo de retorno estéao

expressos nas tabelas 5, 6 ,7 e 8.
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Tabela 5: Taxas de oclusdo venosa ap6s ecoescleroterapia com espuma em Jungao
Safenofemoral e comparagéo entre 0s grupos .

Oclusao Sem Total Incidéncia RR 1Cos5% Valor p
Ocluséo (%)
3 SEMANAS (JSF)
Com compressao 9 34 43 20,9 1,72 (0,63-4,69) 0,217
elastica
Sem compressao 5 36 41 12,2
elastica
Total 14 70 84 16,7
3 MESES (JSF)
Com compressao 2 36 38 5,26 1,79 0,391
elastica
Sem compressao 2 28 30 6,67
elastica
Total 4 64 68 5,88

Teste QuiQuadrado para Incidéncia das taxas de ocluséo em Jungdo Safeno-Femoral (JSF) em 3 semanas e 3 meses.
RR: risco relativo. IC: intervalo de confianca 95%

Tabela 6: Incidéncia das taxas de oclusdo venosa em Veia Safena Magna de Coxa apés
ecoescleroterapia com espuma e comparacao da resposta entre 0s grupos.

Ocluséao Sem Total Incidéncia RR 1Cos5% Valor p
Ocluséao (%)
3 SEMANAS
(VSM Cx)
Com compresséao 28 29 57 49,1 0,96 (0,49-1,91) 0,500
elastica
Sem compresséo 26 25 51 50,1
elastica
Total 54 53 108 50,0
3 MESES
(VSM Cx)
Com compressao 23 24 a7 48,9 1,04 (0,65-1,65) 0,781
elastica
Sem compresséo 19 23 42 45,2
elastica
Total 42 19 89 47,2

Teste QuiQuadrado: Incidéncia das taxas de oclusdo em Veia Safena Magna em Coxa (VSM Cx) em 3 semanas e 3 meses.
RR: risco relativo. IC: intervalo de confian¢a 95%
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Tabela 7: Incidéncia das taxas de oclusdo venosa em Veia Safena Magna na linha
articular do joelho ap6s ecoescleroterapia com espuma e comparacao da resposta
entre 0s grupos.

Oclusao Sem Total Incidéncia RR [Cos% Valor p
Ocluséo
3 SEMANAS
(VSM J)
Com compressao 32 12 44 72,7 1,09 (0,81-1,47) 0,373
elastica
Sem compressao 22 11 33 66,7
elastica
Total 55 23 78 70,5
3 MESES
(VSM J)
Com compressao 29 08 37 78,4 1,14 (0,84-1,53) 0,279
elastica
Sem compressao 20 09 29 68,7
elastica
Total 49 19 66 74,2

Teste QuiQuadrado: Incidéncia das taxas de oclusdo em Veia Safena Magna na linha articular do joelho (VSM J) em 3 semanas
e 3 meses. RR: risco relativo. IC: intervalo de confianca 95%

Tabela 8: Incidéncia das taxas de oclusao venosa em tributarias apds ecoescleroterapia
com espuma e comparacao da resposta entre 0s grupos.

= Sem Incidéncia

Ocluséao Oclus3o Total (%) RR [Cos5% Valor p
3 SEMANAS (t)
Com compressao 12 6 18 66,7 0,82 (0,55-1,23) 0,336
elastica
Sem compresséo 13 3 16 81,2
elastica
Total 25 9 34 73,5
3 MESES (t)
Com compressao 15 1 16 93,8 1,88 (0,83- 4,22) 0,018*
elastica
Sem compressao 3 3 6 50
elastica
Total 18 4 22 81,8

Teste QuiQuadrado: Incidéncia das taxas de oclusdo em Tributarias (t) em 3 semanas e 3 meses.
RR: risco relativo. IC: intervalo de confianga 95%
*p<0,05 diferencga estatisticamente significativa.
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5.3.2.2 Desfecho secundario — AUSENCIA de REFLUXO

Os indices calculados para a melhora do refluxo em 3 semanas para toda a
amostra foram de 70,1% para qualquer fonte de refluxo, 67,5% para JSF, 69% para
VSM (Cx), 72,1% para VSM (J) e 71,9% para tributarias.

Em trés meses os valores obtidos foram 78% para o todo, 76,1% para JSF,
77,5% para VSM (Cx), 76,9% para VSM(J) e 81,8% para tributarias.

As taxas de melhora do refluxo foram analisadas por grupo. O GRUPO A
apresentou proporcionalmente melhores indices de sucesso terapéutico em todos os
pontos avaliados. Na comparagdo entre 0s grupos, ndo houve diferencas
estatisticamente significativas nas JSF e VSM, entretanto, para as tributarias, a
compressao elastica prolongada esteve associada a maiores taxas de sucesso apos
trés meses de tratamento. Os resultados por ponto de refluxo e periodo de retorno
estdo expressos nas tabelas 9,10,11 e 12.

Tabela 9:Avaliacdo do refluxo em Juncdo Safeno-Femoral na linha de base e apoés
tratamento: incidéncia, risco relativo e comparagao entre os grupos.

Houve Nao Houve Inc

Refluxo Refluxo Total (%) RR [Co5% Valor p
Linha de base (JSF)
Com compressao 46 22 68 67,6 0,98 (0,78- 1,24) 0,883
elastica
Se m compressao 42 19 61 68,9
elastica
Total 88 41 129 68,2
3 semanas (JSF)
Com compressao 15 a7 62 24,2 1,03 (0,53-1,99) 0,934
elastica
Sem compressao 12 39 51 23,5
elastica
Total 27 86 115 23,5
3 meses (JSF)
Com compressao 6 45 51 11,8 0,59 (0,22-1,60) 0,295
elastica
Sem compresséo 7 28 35 20
elastica
Total 13 73 86 15,1

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenga e auséncia de refluxo. JSF: Jungéo safeno-femoral. Inc: Incidéncia. RR:
Risco Relativo associado a compresséo elastica. IC: Intervalo de Confianga 95%



Tabela 10: Avaliacdo do refluxo venoso na veia safena magna em terco médio de
coxa: linha de base e apds tratamento. Incidéncia, risco relativo e comparacéo entre
0S grupos.

Houve N&o Inc
Houve Total RR [Cos% Valor p
Refluxo Refluxo (%)
Linha de base
(VMS Cx)
Com compressao 57 12 69 82,6 1,00 (0,44-2,24) 0,86
elastica
Sem compressao 51 11 62 82,2
elastica
Total 108 23 131 82,4
3 semanas
(VSM J)
Com compressao 15 42 57 26,3 0,60 (0,27-1,34) 0,157
elastica
Sem compresséao 18 33 51 35,3
elastica
Total 33 75 108 30,5
3 meses
(VSM J)
Com compresséao 12 35 47 255 1,18 (0,50-2,78) 0,847
elastica
Sem compressao 9 33 42 21,4
elastica
Total 21 68 89 23,6

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. VSM (Cx) veia safena magna terco médio de
coxa. Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo referente a compresséo elastica. IC: Intervalo de Confianga 95%



Tabela 11: Avaliacado do refluxo em veia safena magna na linha articular do joelho:
linha de base e ap04s tratamento. Incidéncia, risco relativo e comparagao entre os
grupos.

Nao

Houve Inc
Refluxo Houve Total (%) RR [Cos% Valor p
Refluxo
Linha de base
(VMS J)
Com compressao 48 21 69 69,6 1,14 (0,88-1,47) 0,31
elastica
Sem compressao 36 23 59 61
elastica
Total 84 44 128 65,6
3 semanas
(VSM J)
Com compressao 10 51 61 16,4 0,66 (0,31-1,39) 0,266
elastica
Sem compressao 12 36 48 25
elastica
Total 22 87 109 20,2
3 meses
(VSM J)
Com compressao 7 40 a7 149 098 (0,34-2,83) 0,975
elastica
Sem compressao 5 28 33 15,2
elastica
Total 12 68 80 15

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. VMS (J) veia safena magna linha articular do
joelho. Inc: Incidéncia. RR: Risco Relativo referente a compresséo elastica. IC: Intervalo de Confianga 95%
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Tabela 12: Avaliacdo do refluxo nas tributéarias: linha de base e apds tratamento.
Incidéncia, risco relativo e comparacao entre 0s grupos.

Houve N&o Houve Inc
Refluxo Refluxo Total (%) RR Cos0 Valor p
Linha de base (t)
Com compressao 22 0 22
elastica
Sem compressao 25 0 25
elastica
Total 45 0 45
3 semanas (t)
Com compressao 5 13 18 27,8 1,57 (0,44- 5,60) 0,476
elastica
Sem compressao 3 14 17 17,6
elastica
Total 8 27 35 22,9
3 meses (t)
Com compressao 1 15 16 6,25 0,1 (0,01- 0,79) 0.008*
elastica
Sem compressao 3 2 5 60
elastica
Total 4 17 21 19,05

Teste QuiQuadrado. Valores absolutos para presenca e auséncia de refluxo. (t) tributérias. Inc: Incidéncia RR:Risco Relativo
referente a compressao elastica. IC: Intervalo de Confianga 95%. *p<0,005 = diferenca estatisticamente significativa



5.3.2.3 Efeitos Adversos
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Os efeitos adversos secundarios a intervencao descritos na amostra foram:

manchas hipercromicas de qualquer intensidade e extenséo, nédulos subcutaneos de

qualguer dimensao, tromboflebite sintomética, reacdes alérgicas cutaneas, Ulceras

isquémicas, trombose venosa profunda e eventos neuroldgicos (AIT/AVC). Nao houve

registro de episodios de disturbios visuais, TEP, reacdo anafilatica e 6bito.

As complicacdes de gravidade maior tiveram baixa incidéncia e ndo diferiram

entre os grupos (tabela 13).

Tabela 13: Efeitos adversos

distribuicdo e comparagao entre os grupos.

relacionados a ecoescleroterapia

com espuma:

‘ COM . SEM TOTAL RR ICos%s VALOR p

COMPRESSAO COMPRESSAO N (%)

ELASTICA ELASTICA
N (%) N (%)

Manchas 42 (64,6%) 37 (66,1%) 79 (65,3%) 0,98 (0,75-1,27) 0,491
Nodulagdes 56 (86,1%) 49 (87,5%) 105 (86,8%) 0,98 (0,86-1,13) 0,479
Tromboflebite 10 (15,4%) 09 (16,1%) 19 (16,0%) 0,96 (0,42-2,19) 0,442
Alergia Cutanea 00 (0%) 02 (3,5%) 02 (1,7%) 0,220
Ulcera Isquémica 00 (0%) 01 (1,8%) 01 (0,8%) 0,467
Eventos 01 (1,5%) 01 (1,8%) 02 (1,7%) 0,86 0,271
neuroldgicos.
TVP 02 (3,1%) 00 (0%) 02 (1,7%) 0,499
TEP 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)
Disturbios Visuais 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)
Reacbes 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)
Anafilaticas
Obitos 00 (0%) 00 (0%) 00 (0%)

Incidéncia de eventos adversos nos grupos com e sem compressao elastica em nimeros absolutos (N) e porcentagens relativas.
Teste QuiQuadrado para correlagdo entre os grupos. RR: Risco Relativo referente a compresséo elastica IC: Intervalo de

Confianga 95%
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5.3.3 Variaveis Secundarias

5.3.3.1 Circunferéncia Abdominal

Os pacientes foram avaliados quanto a interferéncia da circunferéncia
abdominal nos diametros venosos dos membros inferiores. Os dados sugeriram
correlacdo significativa e direta entre a medida da circunferéncia abdominal e os
diametros venosos mensurados na JSF (p = 0,007) e na VSM (p = 0,008). A forca
dessa correlacéo foi considerada fraca para ambos os pontos: coeficiente de Pearson
de 0,234 para JSF e de 0,229 para VSM.

5.3.3.2 Didmetro Venoso

As variacfes dos diametros venosos foram acompanhadas apés o tratamento
em JSF, VSM e tributarias. Houve discreta diminuicdo ao longo do tempo em todos os
pontos e para ambos 0s grupos. Reducgdes estatisticamente significativas ocorreram
predominantemente no grupo submetido a compresséao elastica prolongada (tabela
14).
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Tabela 14: Avaliacdo da média dos diametros venosos em junc¢éo safeno-femoral (JSF),
veia safena magna (VSM) e tributarias : linha de base , 3 semanas e 3meses.
Comparagdo entre 0s grupos.

Linha de base 3 semanas 3 meses Valor p
JSF
Sem compressao 8.94 mm 8.31 mm 8.09 mm 0.2781
elastica
Com compressao 9.37 mm 8.81 mm 8.30 mm 0.002*
elastica
VSM (Cx)
Sem compressao 7.15 mm 6.40 mm 5.61 mm < 0,001~
elastica
Com compressao 8.41 mm 6.64mm 5.70 mm < 0.001*
elastica
VSM (J)
Sem compresséao 5.82 mm 5.59 mm 4.87 mm 0.8504
elastica
Com compresséao 6.26 mm 6.22 mm 5.90 mm 0.0425*
elastica
Tributaria
Sem compresséao 6.74 mm 5.81 mm 7.88 mm 0.0785
elastica
Com compressao 6.37 mm 6.10 mm 6.49 mm 0.405
elastica

Valores médios dos diametros venosos expressos em mm na linha de base em 3 semanas e 3 meses. Teste de
Friedman para correlagdo no tempo. IC 95%. *p<0.05 diferenca estatisticamente significativa.
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6 DISCUSSAO

Este estudo tem como diferencial o foco sobre pacientes com excesso de peso.
Trata-se de um contingente populacional crescente (68) com caracteristicas proprias
que podem agregar novos desafios as praticas clinica e terapéutica. As novas
tecnologias intervencionistas devem ser avaliadas quanto ao seu comportamento
nessa populacdo. Dentre as opc¢Oes atualmente aceitas para o tratamento da DVC, a
ecoescleroterapia com espuma foi a escolha deste ensaio clinico. Ndo encontramos

até o momento trabalhos publicados com abordagem semelhante a esta.

6.1 RESULTADOS

6.1.1 Compressdao Elastica

A compressao elastica continua tem sua eficiéncia bem estabelecida na
literatura quanto a melhora dos sintomas clinicos da DVC, entretanto sua influéncia
sobre os resultados das terapéuticas intervencionistas continua incerta. A falta de
padronizacdo nos estudos dificulta as definicbes com adequada evidéncia
cientifica(17,58,69,70).

N&o houve diferencas significativas neste trabalho quanto ao tratamento e as
complicacbes da EEE associada a compressdo elastica nos troncos venosos
principais (JSF e VSM) em pacientes com excesso de peso. O Unico ensaio clinico
encontrado que aborda compressao elastica apds ecoescleroterapia com espuma
também n&do demonstrou diferencas quanto ao sucesso terapéutico ou a incidéncia de

complicagbes associadas (63).

Para o tratamento das tributarias houve melhora significativa da resposta nos
pacientes em uso de meias elasticas. Trabalhos similares avaliaram a resposta das
varizes reticulares a escleroterapia liquida. Weiss (1999) e Kern (2008), apresentaram
em seus ensaios clinicos melhora nos resultados objetivos, subjetivos e na reducéo
das complicac¢des da escleroterapia quando da utilizacdo de compresséo elastica por

trés semanas apos o procedimento (16,60).
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Esta melhor resposta do resultado em tributarias pode ser devido ao fato destas
serem veias mais superficiais, na maioria das vezes visiveis e palpaveis. A menor
quantidade de tecido subcutdneo entre as tributarias e as meias elasticas
compressivas, quando comparado ao dos troncos venosos principais, pode propiciar
um contato mais proximo e um efeito compressivo mais significativos sobre elas e com

isso influenciar positivamente os resultados da escleroterapia com espuma.

Um volume médio menor de espuma total e por sesséo foi verificado no grupo
submetido a compressao elastica prolongada neste trabalho. Ndo héa referéncias
parecidas a estes dados descritas na literatura atual. Embora sem significado
estatistico, outros ensaios clinicos devem ser realizados a fim de verificar essa
tendéncia. Volumes médios menores estdo habitualmente relacionados a menores

taxas de efeitos adversos, sem comprometimento na eficiéncia terapéutica(71).

A auséncia de influéncia positiva nos resultados intervencionistas ndo deve ser
tratada com importancia menor. A ndo necessidade da compressdo elastica
prolongada reduz os custos e o desconforto associado para o paciente, tornando o

tratamento com melhor custo-beneficio e mais atrativo.

6.1.2 Ecoescleroterapia em pacientes com excesso de peso

As taxas de oclusédo dos troncos venosos pela EEE variam desde 60 a 100%
de sucesso com médias de 84%, 85% e 87% descritos pelas principais revisdes
sistematicas (15,72,73). A comparagao entre 0s sucessos terapéuticos torna-se dificil
entre os trabalhos devido a grande variabilidade de execucéo da técnica, de selecao
de pacientes, dos pontos de avaliacédo e do tempo de acompanhamento de cada um.

Na revisdo em 3 semanas, ap0s uma Unica sessao de EEE as taxas de ocluséo
foram de 15,7% para JSF, 50% para VSM (Cx), 70,5% para VSM (J) e 73,5% para
tributarias. Devereux (2014) e O"Hare (2010) em suas séries encontraram para este
mesmo periodo de reavaliagdo valores bem mais elevados de 93% (74,75). Jia et al

em sua revisao sistematica encontrou taxas de oclusao entre 67,4 a 93,8%(73) .
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Em 3 meses, apos a realizagdo da segunda sessédo de EEE em 46,6% dos
pacientes, as taxas de ocluséo foram de 5,9% na JSF, 47,0% para VSM (Cx), 74,2%
para VSM (J) e 81,8% para tributarias. O sucesso terapéutico obtido nessa avaliagao
para VSM (J) e para tributarias esta mais proximo daquele demonstrado em outros
trabalhos como de Yamaki (2009)(71) com 73% e Rabe (2008)(76) com 70%. As taxas
de oclusdo para JSF e VSM (Cx) , entretanto, foram bem inferiores a maioria dos

dados descritos na literatura (41,74).

A diferenca dos indices de oclusdo entre os dois pontos avaliados na veia
safena magna pode ser secundaria aos maiores diametros deste tronco venoso na
altura do terco médio da coxa, a distancia da area selecionada para injecéo da espuma
ou a presenca de colaterais calibrosas associadas a refluxos segmentares em safenas

magnas.

O desfecho oclusivo é o mais frequentemente encontrado e comparado entre
as publicacbes sobre EEE. Entretanto ha tendéncia na literatura em se considerar 0
tratamento primordial do refluxo, independente da ocluséo venosa, como referéncia

de sucesso terapéutico (71,76)

A abolicdo de refluxo foi expressivamente maior na amostra como um todo,
alcancando indices de 78% decorridos 3meses em toda a amostra. Principalmente
para JSF e VSM (Cx) o tratamento do refluxo foi significativamente superior a ocluséo
do tronco venoso, mas ainda assim os valores encontrados permanecem distantes
das taxas de 100% e 93% descritos nos trabalhos de Hamel-Desnos (2008)(63) e
Devereux (2014)(74). Para as tributarias as taxas de ocluséo e de aboli¢cdo de refluxo
foram consideradas adequadas e muito préximas dos resultados descritos na

literatura.

indices menores de sucesso apds ecoescleroterapia estio associados a
periodos maiores de acompanhamento (> 12meses)(74), volumes menores de
espuma por sessao (< 5 ml) (76) , diametros venosos maiores (> 7 mm) (78) ou

concentracbes menores do polidocanol (65).
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Referente as complicagbes, houve uma maior incidéncia de manchas
hipercréomicas (34,7%) e de tromboflebites (15,7%) que as habitualmente encontradas
na literatura de 6-25% e de 4,4-10% respectivamente (15,53,72,74). A incidéncia foi

maior nos pacientes que apresentavam tributarias calibrosas associadas.

Este trabalho ndo apresentou episédios conhecidos de embolia pulmonar,
reacdo anafilatica ao produto ou episodios de morte. As incidéncias desses eventos
na literatura sdo igualmente baixas entre 0-0,3%(15,73). Foram registrados dois
episodios de trombose venosa profunda (1,7%), sendo uma em territério
gastrocnémico e popliteo e outro em territério fémoro-popliteo, diagnosticados ao
sétimo dia apds o procedimento e ambos tratados com anticoagulacdo por 6 meses.

Os valores encontrados na literatura variam de 0 a 5,7% para TVP (72).

Os eventos neurolégicos sao descritos na literatura com incidéncia entre
0,01% a 2,8% dos casos ap6s a EEE (15,53). Houve registro de dois eventos
neuroldgicos apds o tratamento em nossa amostra (1,7%). Um AIT manifestado por
distarbios visuais transitérios e dificuldade de fala logo ap6s o término da injecédo da
espuma e um AVC com sequela de hemiparesia ocorrido 28 dias apés o
procedimento. Estes eventos foram investigados quanto a presenca de forame oval

patente sendo negativa para ambos.

Com relacdo ao acidente vascular cerebral ocorrido, € preciso considerar que
habitualmente os efeitos adversos secundarios a ecoescleroterapia sdo descritos
ocorrendo logo apés o procedimento ou em até 7 dias (53). Além disso, outros fatores
proprios do paciente em questdo como idade avancgada (73 anos), hipertenséo arterial
sistémica e diabetes mellitus podem ter favorecido o episddio independentemente da
intervencdo terapéutica. Investigacdo terapéutica adicional foi realizada sem
evidéncias de alteracbes significativas nos territorios carotideos-vertebrais.
Acompanhamento multiprofissional foi oferecido até recuperacdo completa . N&o

houve sequelas definitivas para o0 mesmo.
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6.1.3 Associacdes Secundarias

A associacéo do excesso de peso com pressao intra-abdominal aumentada e
maiores diametros venosos em membros inferiores foi descrita na literatura (25,26).
Em nosso trabalho essa correlacdo também foi encontrada. Além da relacéo entre
IMC e diametro venoso, nossos dados apresentaram uma correlacdo entre
circunferéncia abdominal e didametros venosos tanto em JSF (p = 0,007), quanto em
VSM (p = 0,0082). Apesar de uma correlacdo fraca (Pearson = 0,22), os dados
suportam a hip6tese de que o maior prejuizo a hemodinamica venosa de membros

inferiores esteja relacionado a obesidade centripeta.

Considerando que existem evidéncias de que o diametro venoso é um dos
fatores limitantes da resposta a EEE e que pacientes com circunferéncia abdominal
maior tendem a apresentar diametros venosos maiores, pode-se prever que pacientes
com obesidade centripeta tenham menor chance de sucesso terapéutico com as

técnicas intraluminais.

Assim como descrito por O’Hare et al (78), observamos ao longo do
acompanhamento uma reducdo dos diametros venosos ap6s o tratamento
independentemente da oclusédo local. Esta reducéo foi significativamente maior no
grupo submetido a compressao elastica prolongada. Este € um dado ainda pouco
descrito nas publicacdes e os desdobramentos de tal achado ainda ndo foram

avaliados até o momento.

Sabe-se no entanto que didametros venosos maiores estao relacionados a maior
estase venosa e a quadros clinicos mais graves de DVC e que portanto a reducao dos
calibres venosos mesmo na persisténcia de algum grau de refluxo podem
corresponder a melhoras clinicas significativas para os pacientes. Além disso, estao
também associados a maiores taxas de recidiva da EEE, portanto essa redugéo pode

ser um bom fator preditor para sucesso terapéutico a longo prazo.



60

6.2 PARTICULARIDADES DA AMOSTRA

O IMC médio encontrado nos pacientes desse estudo foi de 32. Na
apresentacao clinica, houve maior concentracéo de casos classificados em CEAP 3 e
3. Ensaios clinicos que registraram valores inferiores de IMC de 27 e 28
apresentaram maiores concentracdes de membros inferiores na estratificacdo CEAP
2 (76,79).

A influéncia do excesso de peso sobre o aumento dos diametros venosos de
membros inferiores foi sucessivamente demonstrada em trabalhos como o de
Willenberg(7) e de Wiewiora (80). Os diametros venosos obtidos na presente amostra
nao foram expressivamente maiores aos descritos em outros ensaios clinicos de
ecoescleroterapia com espuma. Devereux em 2014 (74) e Rabe (76) em 2008
obtiveram valores médios de safena magna de 6,5 e 7,6 mm, respectivamente,
enquanto em nossa amostra o valor encontrado foi de 7,8 e 6,1 mm para VSM e 9,1

mm para JSF.

A comparacao dos diametros venosos entre estudos diferentes é dificil de ser
obtida de maneira adequada. Esta sujeita a muitas variaveis incontrolaveis desde as
diversidades anatébmicas proprias do sistema venoso superficial de membros
inferiores e dos pontos que podem ser escolhidos para mensuracbes até as
particularidades e preferéncias do executor do exame. Sendo portanto dado subjetivo

para conclusdes significativas.

A distribuicdo dos sitios de refluxo com predominio de comprometimento em
79,5% da veia safena magna, a associagao de 7,7% dos casos com presenca de
refluxo venoso profundo, a idade meédia de 50 anos e a semelhanca de
comprometimento dos lados direito e esquerdo foram dados proximos aos ja
publicados. Entretanto houve uma predominancia maior do género feminino em nossa
amostra. Dados referentes a circunferéncia abdominal relacionados & EEE néo foram

encontrados.
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6.3 METODO

A amostra calculada inicialmente previa um namero de 144 membros inferiores
participantes. O ensaio foi finalizado antes, devido ao prazo estabelecido para término
do estudo e por dificuldades institucionais de captacao continuada dos pacientes para

0 projeto.

A fim de minimizar os efeitos do ndo mascaramento sobre os resultados do
trabalho, optou-se pela categorizacdo dos desfechos primario - oclusdo ou nao
oclusao - e secundario — presenca ou auséncia de refluxo. A oclusao foi definida como
incompressibilidade do trajeto venoso selecionado apds pressado realizada com
transdutor linear a 90 graus da pele e a presenca de refluxo como persisténcia de

fluxo retrégrado por mais de 0,5 s apds estimulo distal.

Os pacientes ndo foram submetidos a realizacdo de ecocardiograma
previamente ao tratamento. Recente revisdo sistematica (52), demonstrou serem as
taxas de complicagdes graves relacionadas a EEE muito inferiores & presenca de
comunicacgdo entre camaras cardiacas e que mesmo eventos neurologicos podem
ocorrer independentemente da identificagcao desses “shunts D-E”. Todos os pacientes
foram, no entanto, ativamente arguidos sobre a realizacdo pregressa do exame e 0
resultado do mesmo. Na suspeita de sintomas sugestivos da cardiopatia, a avaliacao

cardiolégica e o ecocardiograma foram solicitados.

Por se tratar de uma técnica de baixo custo, reprodutivel e bastante difundida
no meio cientifico, este ensaio clinico optou pelo uso de espuma produzida conforme
descrito na técnica de Tessari (42) com ar ambiente. Ha de se ressaltar que muitas
variaveis estdo envolvidas na produgcdo manufaturada da espuma: as especificidades
da manipulacéo do excipiente por cada laboratoério, a forma de armazenamento e até
as diferentes constituicbes regionais dos gases atmosféricos podem interferir na
qualidade do produto final e dificultar as comparacdes de resultados entre estudos

distintos.
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Os estudos sé@o néo conclusivos a respeito da diferenca de resposta com uso
de polidocanol a 1% ou 3% (43,65). Pela suposicao inicial de diametros venosos

aumentados em obesos, foi usado o polidocanol a 3% para todos os pacientes.

O volume médio de espuma utilizado por sessdo no nosso estudo (8,96 ml) é
discretamente inferior (9,5 ml) ao encontrado em metanalise de 74 estudos publicada
em 2012(15). Os principais consensos (81,82) sobre EEE, sugerem um volume nao
superior a 10 ml de espuma por sessdo a fim de diminuir a incidéncia de eventos

adversos.

As baixas taxas de oclusdo observadas na JSF neste trabalho podem ser
justificadas pelos maiores diametros encontrados, pelo suposto efeito de drenagem
exercido pelas tributarias da croca, ou pelo maior fluxo venoso local. Parece ser

inadequada a escolha da JSF para a avaliacdo de desfecho oclusivo.

As menores taxas de oclusdo encontradas neste trabalho ap6s a EEE podem
estar relacionadas as especificidades do polidocanol usado, a ndo exclusdo de VSM
com calibre superior a 8 mm ou a limitag&do do tratamento a no méaximo 2 sessdes de
escleroterapia a serem realizadas. Existem evidéncias de melhoras nas taxas de

oclusdo com a realizacdo de uma 32 sessao de EEE (83-85).

Ha evidéncias de que as taxas de complicacdo da EEE estariam diretamente
relacionadas com o volume de espuma aplicada em cada inje¢éo, o volume total de
espuma por sessdo e a concentracdo utilizada para o tratamento (71,86). Sendo
assim, os eventos adversos deste estudo foram influenciados pelo uso de volumes
tdo elevados quanto 10 ml em uma Unica injecdo e pela op¢do de concentracao alta
de polidocanol 3%.

Este estudo foi idealizado objetivando avaliagdo da resposta inicial dos
pacientes com excesso de peso a EEE. Os dados foram contabilizados em 3 semanas
e em 3 meses apos a intervencdo. Entretanto, é preciso avaliar a capacidade de
manutencdo do tratamento a médio e longo prazo nesta populagédo (tempo livre de

doenca).
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Ha dados na literatura que sugerem taxas de recidiva dos pacientes tratados
por EEE entre 40-70% em 05 anos(87). Entretanto, ha de se considerar que por se
tratar de uma técnica minimamente invasiva, com baixos indices de complicacdo e
barata € possivel que seja repetida em busca de alivio sintomatico, principalmente

para aqueles pacientes com restricdes as outras modalidades terapéuticas.
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6.4 IMPLICACOES PARA PRATICA CLINICA

Pacientes com excesso de peso em geral sao preteridos ao tratamento
cirtrgico convencional pelas complicacdes intrinsecas pds-operatorias associadas e

a taxas de recidiva maiores.

Para a EEE, as taxas de sucesso e de complicagbes em pacientes com excesso
de peso foram similares as descritas na literatura, tornando este procedimento atrativo

a essa populacdo em busca de alivio sintomatico.

Um numero maior de sessdes deve ser programado para pacientes com

excesso de peso visando melhores respostas da ecoescleroterapia.

A facilidade de repeticao e os baixos indices de complicacdes tornam a técnica
uma boa opcdo principalmente para grupos populacionais com restricdbes a

intervencéo cirdrgica

A compressao elastica prolongada nao interferiu na resposta dessa populacéo
a EEE. A ndo interferéncia possibilita reduzir os custos associados ao procedimento

tornando-o0 mais atrativo ao paciente.

Apesar da néo interferéncia objetiva nos resultados, pacientes submetidos a
compressao elastica prolongada necessitaram menor volume de agente esclerosante

e foram mais assiduos na continuidade e no acompanhamento de seu tratamento.
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7 CONCLUSAO

A compresséo elastica prolongada ndo exerceu influéncia sobre a oclusdo e nem
sobre a melhora do refluxo da veia safena magna apOs ecoescleroterapia com
espuma em pacientes obesos. Para as varizes tronculares houve significativa

melhora dos resultados quando de sua associagao.

Pacientes com excesso de peso apresentaram taxas de ocluséo de 53 e 52% e de
melhora do refluxo de 70 e 78% decorridos 3 semanas e 3 meses, respectivamente,
apos ecoescleroterapia com espuma. As respostas foram melhores apoés a realizacao

da 22 sessao.

Os principais efeitos adversos secundarios a ecoescleroterapia com espuma em
pacientes com excesso de peso foram as manchas hipercromicas e as tromboflebites

sintomaticas. Complicacdes graves foram de baixa incidéncia.

Pacientes com indice de massa corpOrea maior tendem a apresentar doenca

venosa cronica em seus estagios mais avancados, conforme a classificagdo CEAP.
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9 APENDICES

(APENDICE 1)

FLUENDO CRESCIT,
Q0

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa "Avaliagéo da ecoescleroterapia com

espuma nos pacientes obesos associada a compressdo elastica prolongada”.

Sua participagdo ndo é obrigatdria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu
consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador, com a institui¢cao 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 ou com sobrepeso
que apos a realizagdo de escleroterapia com espuma guiada por ultrassom mantém o uso de meia el3stica
pelas trés semanas seguintes ao procedimento e com essa informac¢do 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 sera 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 veias
doentes e com isso melhorar os sintomas e sinais decorrentes da insuficiéncia venosa profunda. Vocé podera ou ndo
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 didrias. Embora seja bastante seguro, algumas
complicagGes estdo descritas na literatura e sdo préprias do procedimento, sendo as mais comuns relacionadas a
hiperpigmentacgao, ulceragbes e inflamagdo no local do tratamento; muito raramente podem ocorrer trombose
venosa, embolia pulmonar , reagdo alérgica grave e morte. Em caso de quaisquer complicagdes vocé tera suporte
24horas no Hospital Universitario por equipe médica especializada e todos os procedimentos e exames disponiveis
serdo realizados a fim de manter sua integridade fisica e mental .Vocé ndo tera nenhum custo ou quaisquer
compensagbes financeiras. Contamos com a sua participagao para contribuir e ampliar o conhecimento cientifico
mundial.

Asseguramos sigilo (segredo) sobre sua participacdo, ou seja, os dados obtidos através dessa pesquisa

nao serao divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo.
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Vocé receberd uma cépia deste termo onde constam os contatos dos pesquisadores, podendo tirar

duvidas sobre o projeto e sua participa¢do, agora ou a qualguer momento.

Dra Cristiane Vilaca Campos Gomes
Cirurgid Vascular do Hospital Universitario de Sergipe

Telefone: (079)2105-1700

Declaro que entendi os objetivos de minha participa¢do na pesquisa e concordo em participar.

Sujeito da pesquisa

Testemunha
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10 ANEXOS 3
ANEXO 1- CLASSIFICACAO CEAP(88)

Classificagdo Clinica

Sem sinais visfveis ou palpaveis

fo de doenca venosa cronica

G Telangiectasias ou veias reticulares
C2 Varizes (mais de 3mm de didmetro)
G Edema

C4qa Pigmentagdo ou eczema

C4b Lipodermatosclerose ou atrofia branca
Cs Ulcera venosa cicatrizada

Cé6 Ulcera venosa ativa

Classificacdo Etiolégica

Ec Congénita

Ep Primiria

Es Secunddria

En Sem causa venosa identificivel
Classificacdo Anatémica

As Veias superficiais

Ap Veias perfurantes

Ad Veias profundas

An Local venoso n3o 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

Vetas Grande veia safena abaixo do joelho

Superficiai
g aheir Pequena veia safena

Veias n3o safenas

Veia cava inferior

Veia iliaca comum

Veia iliaca externa

Veias pélvicas: gonadais, do ligamento largo,
outras

Veias

Profundas Veia femoral comum

Veia poplitea

Veias crurais: tibial anterior,
tibial posterior, peroniais

Veias musculares: gastrocnemias,
soleais, outras

Veias Coxa

Perfurantes Perna
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(ANEXO 2)
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
ARACAJU/ UNIVERSIDADE  GRGrag o™
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

DADOS DO PARECER

Namero 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 afecglio muito comum na populago geral que acompanha-se de elevada morbidade.
Pacientes obesos sdo um desafio ao tratamento cirrgico 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 compresslio elastica prolongada nos
resultados clinicos e laboratoriais da EEE em pacientes obesos @ com sobrepeso.Verificar o efeito da
ecoesclerolerapia com espuma associado ou nio 4 compressio eléstica prolongada no tratamento de
doencas venosas cronicas (varizes) em pacientes com sobrepeso e obesos.

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

Avaliar meihora dos parmetros ultrassonograficos de refluxo apds tratamento.
Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

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

Enderego:  Rua Cldudio Batista w/i*

Bakro:  Sanaidrio CEP: 49.060-110

UF: SE Municiplo: ARACAL

Telofone: (79)2105-1805 E-mall:  cophu@uts br
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ARACAJU/ UNIVERSIDADE  @RErvy * ™
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-
Contnuacio do Pamoer. 416 882

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

oclusfio vencsa e,assim, da melhora dos sintomas clinicos e da qualidade de vida. Por se tratar de
mmm.ummmmm.mm
mmamm.o.mmmmmmmno
um retorno mais precoce as suas atividades laborativas e didrias quando comparadas ao tratamento
cirdrgico convencional.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Todos os pacientes serio submetidos a EEE com polidocanol 3%. Serio entio aleatorizados em dois
grupos, um dos quais receberd compressdio eldstica prolongada por 3 semanas apés o
pmmw.mmmmmmmaoomuVMms
m.sosmo.mdmmmmmmumam
Aberdeen e EQ-5D antes e apds procedimento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Termos adequados.

Recomendagdes:

N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Né&o ha.

Enderego:  Rua Cliudio Batista sin®

Bakro: Sanatodo CEP: 40.080-110

UF: SE Municipio: ARACAN

Telofone:  (79)2105-1805 E-mail: cophuuls be
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11. SUBMISSAO ARTIGO

11.1 REVISTA ESCOLHIDA

A Revista de Saude Publica (RSP) da Universidade de Sdo Paulo foi a
escolhida para submisséo do artigo. Por se tratar de revista nacional, o texto principal
pode ser feito em portugués. A RSP apresenta classificacdo Qualis B2 na Capes para

Medicina 1.

ovista de

de Publica

Fator de impacto (Thomson Reuters):
JCR 2013: 1,219
Indice H (Scopus): 48
A Revista de Sadde Plblica tem por finalidade publicar
contribuigdes cientificas originais sobre temas relevantes para a
salde publica em geral.

Qualis A2 em Sadde Coletiva

Indexagio:

I Internacionais: Thomson
T — Scientific/ISI: Web of Sciences;
Social Science Citation Index;
Current Contents/Social

Estd disponivel na SciELO desde seu Ao consultar a Revista via PubMed, os Behavioral Science. MEDLINE.
primeiro nimero publicado em 1967, com  artigos na versdo inglés, em texto PubMed. Global Health. Biosis,
texto completo. completo, poderdo ser obtidos pelo link da EMBASE. HEALSAFE. POPLINE.
SciELO. Tropical Diseases Bulletin.
Bulletin of Communicable
Comunicado Abstracts. Nutrition Abstracts &
Informamos que a partir do valume 48, 2014, a Revista de Salde Plblica deixa de ser Reviews. Wildlife Worldwide.
distribuida no formato impresso. A divulgacdo passa a ser feita apenas pelo acesso gratuito Latino-Americanas: LILACS;
on-line, através de nosso site na SciELO: www.scielo.br/rsp PERIODICA; SciELO Brasil; SciELO

Satide Piblica

Informamos que & versdo em inglés da RSP esta disponivel na PubMed Central (PMC), com Membro fundador da:
acesso online e gratuito aos textos completos. Podem ser recuperados artigos do fasciculo -
47(6) em diante.
Veja @ RSP na PMC SCORLO sadde paviica
Nimero especial do volume 48,2014, editado pela Revista de Sadde Pdblica, contendo
599 resumos apresentados no 29 IPLeiria Congresso Internacional de Sadde: Desafios &

Subvencionada por:
Inovacdes em Salude, realizado em Leiria, Portugal, nos dias 09 e 10 de maio de 2014. uhvencionacs por

QCNPq
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Dados para Consulta

*Evento de Classificagao:

Qualis 2014 v

Area de Avaliagao

] MEDICINA | v -
ISSN:
Titulo:

bl

saude publica

Classificagio:

= B2 v
Consultar Cancelar
Periddicos
155N Titulo Area de Avaliagio Classificagdo
0102-311X Cadernos de Saude Publica (EMSP. Impresso) MEDICINA | B2
1678-4464 Cadernos de Saude Publica (Online) MEDICINA | B2
0034-8910 Revista de Saude Publica (Impresso) MEDICINA | B2
1518-8787 Revista de Saude Publica (Qnline) MEDICINAL B2

11.2 TIPO DE ARTIGO E NORMAS PARA PUBLICACAO

O artigo foi produzido no formato de “ BREVE COMENTARIO” conforme

classificacédo da revista , observando a formatacao solicitada:

e Resumo em Portugués, ndo estruturado com no maximo 100 palavras
(total 98)

e Titulo e resumo traduzidos para lingua Inglesa

e Texto principal em portugués , estruturado com introdugcéo, métodos,
resultados e discussao. Fonte Arial 12, maximo de 1500 palavras (total
1268)

e Maximo de 05 referéncias ordenadas em ordem alfabética pelo autor
principal e seguindo o formato Vancouver para publicacao

e Maximo de 01 gréfico ou figura.
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11.3 COMPROVANTE DE SUBMISSAO

Artigo incluido para submissdo em 02/02/2016 em pré-analise.

RSP E?:lcli"c-t‘lPlL]Ewhu

Consulta Artigos Enviados
Utilize esta tela para consultar os artigos enviados.

Em Avaliagao: Status
Cem N L. s — | Em avaliacdo na preé-
6951 - CB- Alteractes anatdmicas & hemodinadmicas d... ‘ “ analise

Ver Reformulacao Alterar Avaliagdes/ Comentarios

Logout
1 voltar ::

@ Faculdade de Saude Publica da Universidade de S3o Paulo
[FE Powered by - Periddico Online - MZO Interativa Designed by « _AJFROAEFA W

RS Revista de
Saudde Puablica

Prezado(a) Senhor(a) Cristiane Vilaga Campos Gomes,

Acusamos o recebimento do artigo CB- Alteracfes anatémicas e hemodindmicas da doenga venosa cronica na obesidade, enviado para analise na Revista
de Salde Publica, com vista a possivel publicagdo. O artigo est3 registrado sob o protocolo n? 6951,
Para acompanhar o processo de avaliacdo, acesse o endereco www.rsp.fsp.usp.br

Atenciosamente,

Secretaria RSP
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11.4 O ARTIGO

AlteracBGes anatdmicas e hemodinamicas da Doenca Venosa Crénica em
pacientes com excesso de peso

Gomes, CVC; Nunes, MAP; Nascimento, ACL; Santos, SG; Alves, MC.

RESUMO: A doenca venosa crbénica € uma das afeccdes crénicas mais diagnosticadas na pratica
meédica em todo o mundo. O excesso de peso tem alcancado niveis epidémicos na populacdo mundial
nas Ultimas décadas. Existem evidéncias de alteracbes hemodinamicas nas veias dos membros
inferiores associadas a obesidade. Neste trabalho, 132 membros inferiores avaliados demonstraram
correlacao significativa entre excesso de peso e maiores diametros da veia safena magna e também
apresentagfes clinicas mais graves da doenca venosa crdnica. As altera¢cbes anatdomicas e
hemodindmicas foram mais expressivas nos quadros clinicos de maior gravidade e relacionados
principalmente a obesidade de distribui¢do central.

Palavras- Chave: Varizes. Ultrassonografia Doppler. Obesidade. Insuficiéncia venosa.

ABSTRACT: Anatomic and hemodynamic effects of chronic venous disease in overweight
patients: The venous chronic disease is one of the most common chronic affections diagnosed
worldwide. Overweight has reached epidemic levels in world population in recent decades. There are
evidences of hemodynamic changes in lower limb veins associated to obesity. In this paper, 132
evaluated lower limbs showed significant correlation between overweigh and larger diameters in safena
magna vein and also more severe clinical presentation of the chronic venous disease. The anatomical
and hemodynamic changes were more important in the more severe clinical presentations and related
mainly to central distribution obesity.

Keywords: Varicose veins. Ultrassonography, Doppler, Duplex. Obesity. Venous Insufficiency

Introducdo. A doenca venosa crénica (DVC) é uma das afeccdes cronicas
mais diagnosticadas na pratica médica em todo o mundo. A apresentacao clinica varia
desde pequenas veias dérmicas com significancia fundamentalmente cosmética até
as formas mais graves associadas a dores, edema, manchas escuras nas pernas,
infeccdes recorrentes e Ulceras de dificil cicatrizacdo. A forma de classificacdo mais
comumente utilizada na prética clinica e na literatura cientifica € baseada em critérios
clinicos, etiolégicos, anatdémicos e fisiopatoldgicos, sendo definidas as classes CEAP
0-6.

O problema do excesso de peso tem alcancado niveis epidémicos na
populacdo mundial nas ultimas décadas. Nao ha evidéncias cientificas suficientes até
0 momento que possibilitem implicar a obesidade como fator direto de causalidade ou
de agravamento da doenca venosa cronica de membros inferiores. Entretanto,
diversos estudos epidemiolégicos e hemodinamicos tém sido realizados na tentativa
de estabelecer essa associagdo®>),

E provavel que a maior compressdo das veias abdominais, associada a
habitos de vida sedentarios e a ineficiéncia da musculatura da panturrilha contribuam
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para o desenvolvimento das varizes dos membros inferiores nos pacientes com
excesso de peso®. E possivel também que pacientes com DVC sejam menos ativos
fisicamente e, por isso, mais predispostos a se tornarem obesos®.

Além do papel na etiopatogenia, a obesidade também parece favorecer o
desenvolvimento de formas clinicas mais graves da DVC e dificultar a resposta
terapéutica na melhora sintomatica dos pacientes. Este estudo visa avaliar a relacéo
entre obesidade, didametro da veia safena magna e alteragcdes da hemodinamica
venosa na doenga venosa cronica.

Métodos— Trata-se de um estudo observacional transversal com amostra de
conveniéncia dos primeiros 135 membros inferiores de pacientes com indice de
massa corporea superior a 25kg/cm2 e com manifestacao clinica da doenca venosa
cronica ( CEAP 2 a 6 ). Os pacientes foram recrutados no ambulatério de cirurgia
vascular do Hospital Universitario entre outubro/2013 e agosto/2015. Foram avaliados
o indice de massa corpérea, a circunferéncia abdominal, a gravidade da doenca
venosa cronica, utilizando a classificagdo CEAP, e as medidas dos diametros da veia
safena magna na juncao safenofemoral e na altura da linha articular do joelho. Para o
calculo do indice de massa corporea, o0 peso e a altura foram medidos em balanca de
precisao e a relacdo expressa em kg/mz2. A circunferéncia abdominal por fita métrica
aplicada na altura da cicatriz umbilical e expressa em centimetro. Os diametros
venosos foram analisados por meio de ecocolorDoppler venoso realizado por
profissional com experiéncia superior a 05 anos. O exame foi realizado com paciente
em ortostatismo e rotacdo externa de 45° do membro inferior em avaliacdo. Todo o
peso do corpo foi apoiado no membro inferior contralateral. As imagens foram
adquiridas por transdutor linear em modo B, com foco Unico direcionado e corte
transverso. Para as medidas, uma pressdo minima sobre a pele foi exercida a fim de
ndo deformar a veia no local. As medidas foram no sentido antero-posterior e
expressas em milimetros. A andlise estatistica foi realizada pelo software R3.2.3 (Cran
Core 2015). As variaveis foram avaliadas quanto a distribuicdo da normalidade na
amostra pelo teste de Shapiro-Wilk. Foram calculadas as medidas de tendéncia
central e do desvio-padréo pra cada uma. Para a estatistica inferencial, as correlacbes
foram realizadas pelo ANOVA, teste de Pearson, teste de Tukey e Teste de Kruskal
Walllis. Considerou-se para significancia estatistica intervalo de confianca de 95%.
Esta descricdo é parte da pesquisa registrada na interface Plataforma Brasil e
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sergipe
atraves do registro CAAE: 21721813.6.0000.5546.

Resultados — Todas as variaveis avaliadas demostraram distribuicdo anormal
na amostra. O indice de massa corpdrea médio foi de 32,5 Kg/cm? (dP: 5,03; min:
25,5-max:42). A circunferéncia abdominal apresentou média de 101cm (dP: 11,7
min:83-max 123). Para os diametros venosos foram encontrados valores médios de
9,1mm (dP: 2,57) para juncdo safenofemoral e de 7,8mm (dP: 3,7) em veia safena
magna. Dos 135 membros inferiores, 126 pertenciam a pacientes do sexo feminino,
com discreta predominancia do membro inferior direito (52%). 42 pacientes tiveram
ambos os membros inferiores avaliados, 31% destes apresentavam graduacoes
diferentes da doenca venosa cronica nos membros, sendo o lado direito pior em 69%
das vezes. Quanto a classificacdo CEAP, houve predominancia dos estagios 3
(45,8%) e 4 (25,2%). Os estagios 2, 5 e 6 corresponderam a 15,3% ,7,6% e 6,1%
respectivamente. Nao houve diferenca estatisticamente significativa na distribuicdo da
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gravidade da doenca venosa crénica com relagédo ao IMC (p=0,056). Entretanto, as
formas mais graves foram mais frequentes entre o indices mais elevados de IMC
(Figura 1). Os diametros venosos apresentaram correlacdo positiva e significativa,
porém fraca com a circunferéncia abdominal (p= 0,007; Coeficiente de Pearson: 0,23).
Ja para a gravidade da doenca venosa crénica, os diametros venosos maiores foram
significativamente mais prevalentes nas apresentagcfes clinicas mais graves (p=
0,001), principalmente nas classificacbes CEAP 5 (p=0,018) e 6 (p= 0,005).

Discusséo — A obesidade esta associada ao desenvolvimento precoce ou
agravamento de afeccbes como diabetes mellitus tipo 2, doencas cardiovasculares,
alguns tipos de canceres e doencas osteoarticulares degenerativas. De forma
semelhante, parece precipitar o desenvolvimento precoce e de maior gravidade da
Doenca Venosa Cronica (DVC)®).

A relacdo entre excesso de peso e niveis aumentados de pressédo intra-
abdominal (PIA) foi descrita na literatura. Willenberg T, et al (2010), encontraram
associacdo entre PIA aumentada e maiores diametros nas veias femorais de
pacientes obesos. Também demonstraram alteracdes nos parametros da
hemodinamica venosa dos membros inferiores relacionadas ao excesso de peso e a
medidas da circunferéncia abdominal aumentadas “®. O diametro da veia femoral
comum foi significativamente maior e esteve associado a apresentacdes clinicas de
mais graves da DVC, incluindo as Ulceras.®.

Assim como para as veias profundas, parece haver uma relacdo entre a
pressao intra-abdominal e diametros maiores da veia safena magna. Neste trabalho
os diametros venosos adquiridos em ambos os pontos de avaliacdo da veia safena
magna apresentaram valores médios maiores aos descritos em publicagbes com
amostra populacional de ndo obesos. Devereux et al em 2014 @) obtiveram valores
meédios de safena magna de 6,46 mm para IMC de 26,4 e de 6,59 mm, para IMC de
28,3.

Mendonza et al (2013)® demonstraram ser o didametro venoso da veia safena
magna fator preditor de altas sensibilidade e especificidade da gravidade do
comprometimento hemodinamico venoso identificado do ecoDoppler. E relacionaram
as alteracdes hemodindmicas com o desenvolvimento de apresentagdes clinicas mais
graves da doenca venosa cronica.

Os dados do presente estudo demonstraram igualmente essa associacao.
Pacientes com excesso de peso tenderam a apresentar didametros venoso maiores e
consequentemente maior morbidade na apresentacdo clinica da DVC. Essa
associacgao foi muito mais evidente nos quadros clinicos de maior gravidade (CEAP 5
e 6) e entre os pacientes com IMC > 35kg/mz .

Além disso, houve correlagdo significativa entre os valores da circunferéncia
abdominal e os diametros venosos, de forma a sugerir que provavelmente a
obesidade centripeta esteja mais intrinsecamente relacionada as alteracfes
hemodinamicas em membros inferiores.

O papel da obesidade sobre a hemodindmica da doenca venosa crbnica
continua incerta. Parece nao haver critérios cientificos suficientes para confirmar essa
relacdo. Apesar dessa dificuldade, os mais diversos trabalhos continuam
apresentando essa associacdo das mais variadas formas.

Este trabalho apresenta uma associacdo importante entre obesidade
centripeta, os maiores diametros da veia safena magna e a gravidade da
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manifestacao clinica da doenca venosa crbnica, principalmente nas apresentacdes de
maior morbidade.

Os maiores diametros das veias safenas magnas em pacientes com excesso

de peso além do agravamento da progressdo da doenca venosa crdnica podem
também estar relacionados a dificuldade das respostas terapéuticas. Com o
crescimento exponencial da obesidade em todo o mundo, outros trabalhos sé&o
necessarios para elucidar as particularidades das alteragcbes da hemodinamica
venosa e das individualidades terapéuticas para essa populacéo.
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Figura 1: Distribuicdo das manifestagdes clinicas conforme intervalos indice de massa
corpérea.

DISTRIBUICAO CEAP X IMC
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Eixo horizontal ( x) IMC : indice de Massa Corpérea. IMC 25-30 : sobrepeso; IMC 30-35 : obesidade grau ;
IMC: 35-40 obesidade grau 2; IMC > 40 : obesidade morbida. Eixo vertical (y) : nUmero total de pacientes
para cada classificagdo CEAP da doenca venosa cronica cada intervalo de IMC .(ANOV
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