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O diagpostico de varizes é comum, sendo encontrado em até 25% das mulheres e 15% dos
homens. Tais pacientes procuram tratamento médico por varias razbes, inclusive
preocupagdo estética. O desenvolvimento de instrumentais mais apropriados e flexiveis,
bem como a busca por técnicas menos invasivas com resultados aceitaveis, a curto e longo

prazos, possibilitou o aparecimento de novas modalidades terapéuticas.

Com o objetivo de comparar a fotocoagulagdo endovenosa com a fleboextragdo total da
veia safena interna, foi realizado um estudo prospectivo, analitico, do tipo ensaio clinico

controlado e cego.

Um total de 20 pacientes com insuficiéncia de veia safena interna bilateral foi operado de
varizes no Hospital Estadual Sumaré durante o periodo de margo de 2002 a fevereiro de
2004. Para cada caso, eram realizadas, aleatoriamente, as duas técnicas, sendo uma em cada

membro inferior. Todas as variaveis pesquisadas foram submetidas a analise estatistica.

Como resultados mais expressivos, a técnica que utilizou o laser endovenoso apresentou
menor dor, menor edema e menor hematoma durante o pos-operatério. Também no que se
refere ao beneficio da cirurgia, a grande maioria dos pacientes respondeu que o membro
operado com o laser foi o mais beneficiado dos dois. O exame de pletismografia a ar
demonstrou melhora hemodindmica nos dois grupos, sem, contudo obter a normalizacio

dos valores do tempo de enchimento venoso em todos os casos.

Conclui-se que a fotocoagulagio endovenosa para o tratamento da veia safena interna em
pacientes com varizes de membros inferiores é segura e bem tolerada, e apresenta

resultados comparaveis aos da fleboextragio convencional.

Resumo
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The diagnosis of varicose veins is common, being found in up to 25% of women and 15%

of the men. Such patients seek medical treatment for some reasons, also aesthetic concern.
The development of more appropriate and flexible instruments, as well as the search for
less invasive techniques with acceptable results, the short and long term period, made

possible the appearance of new therapeutically modalities.

With the objective to compare the endovenous photocoagulation with the total stripping of
the internal safenous vein, a study of the type was carried through controlied, randomized
and blind clinical assay.

A total of 20 patients with insufficiency of bilateral internal safenous vein were operated of
varices during the period of March of 2002 and February of 2004. For each in case that,
two techniques, being one in each inferior member were carried through. The entire

searched variable had been submitted to the analysis statistics.

As major results, the technique that used the endovenous laser presented minor pain, minor
edema and minor hematome during the postoperative course. Also as for the benefits of the
surgery, the great majority of the patients answered that the member operated with the laser
was the most benefited of the two. The air pletismography examination demonstrated
hemodynamic improvement in the two groups, without however getting the normalization

of the values of the venous filling time in all of them.

The endovenous photocoagulation for the treatment of varicose veins is insurance and
tolerated good. This technique presents resulted comparable to the ones of the conventional
stripping of the internal safenous vein and can successfully be used with low index of

complications.

Abstract
xxvii
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1.1- Consideracdes gerais

As varizes dos membros inferiores (MMII) comrespondem a dilatagdes e
tortuosidades das veias superficiais, com alteragio na sua fungdo. O simples diagnostico ¢
de tal modo evidente que ¢ feito pelo proprio paciente. Cabe ao médico a definicio da
etiopatogénese e a orientagdo terapéutica. E estimado que aproximadamente 25% das
mulheres € 15% dos homens sofrem de veias varicosas (MAFFEI, 1986; CALLAM, 1994).

Quanto 4 sua etiologia, as varizes podem ser divididas em primarias e
secundarias. Sabe-se que a fisiopatologia da doencga varicosa primaria é complexa e esta
relacionada a alteragBes das valvulas venosas, doenca na parede das veias e 4 presenga de
microfistulas arteriovenosas. Um dos fatores fundamentais neste processo é o refluxo que,
comumente, estd confinado s veias do sistema venoso superficial (SVS), mas pode ser
acompanhado de doenga no sistema venoso profundo (SVP) e incompeténcia de veias
perfurantes (LABROPOULOS et al, 1996, LABROPOULOS et al, 1997, EVANS et al,
1998). Nas varizes primarias, o fluxo retrégrado condiciona um regime de altas pressdes as
veias superficiais. Com o passar do tempo, estas veias se tornam dilatadas, tortuosas e

insuficientes,

O individuo portador de varizes procura 0 médico por trés motivos principais:
pelo sofrimento que causam, pela preocupagio estética e por temor a complicacdes. Os
sintomas classicos da doenca varicosa incluem: dor, cansago, queimagio e sensagio de peso
nas pernas. Estas queixas pioram, tipicamente, com o clima mais quente, apos longo tempo
na posicdo ortostatica e durante o periodo pré-menstrual. Tais sintomas surgem da pressdo

que as veias dilatadas causam nos nervos somaticos.

Contudo, vérias pessoas procuram o tratamento de varizes por razdes estéticas.
E muitas vezes fica dificil estabelecer relagio entre a queixa dos pacientes e as varizes que
s&0 visiveis. Mas o fato € que se a insuficiéncia venosa nio for tratada, pode se tornar um
processo cronico e originar graves conseqiiéncias, como o edema persistente, 0 eczema de
estase, a hiperpigmentacio, a dermatofibrose, as tromboflebites superficiais, as

varicorragias e as ulceras.

Introdugdo
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O tratamento dos pacientes portadores de varizes pode ser subdividido em:

¢ Simples orientagdo;

¢ Uso de medicamentos;
¢ Terapia compressiva;
» Intervencfio cirlirgica.

A cirurgia estd indicada sempre que se desejar elimipar as veias varicosas
existentes, seja por motivo estético ou funcional. Mas nfio existe uma técnica cirirgica

Gnica para todas as extremidades.

1.2- Histéria da cirurgia de varizes

Ha muito que se escreve sobre o tratamento cirirgico de varizes. Existem
relatos (ANNING, 1976) de que, na Grécia Antiga, Hipocrates (460-377 a.C.) cauterizava
varizes com ferro em brasa. Ele cita em suas obras, varias vezes, as doencgas venosas dos
MMIL

Durante a Era Romana (ROSE, 1993), Aurelius Comnelius Celsius (53 a.C. ~ 7
d.C.) descreveu com detathes a realizacdo de uma exérese de varizes. Ele fazia incisdes
escalonadas, cauterizava a veia e retirava a quantidade de vasos que era possivel, de forma
nio muito diferente das incisOes escalonadas nas cirurgias venosas hoje praticadas. Pouco
mais de cem anos depois, Claudio Galeno (d.C. 130-200) extirpava as veias dilatadas com
um gancho entre duas ligaduras. A ele ¢ atribuida a invengdo da ligadura cirdrgica, sem a

quat a cirurgia ndo teria se desenvolvido.

A escola de Alexandria foi o maior centro de estudos médicos no mundo
antigo. Fundada por Alexandre, o Grande, atralu muitos pesquisadores e estudiosos, entre

eles médicos de todo o mundo. Neste centro de exceléncia, j4 se falava em ligaduras
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vasculares. E o precursor na ligadura das veias varicosas como tratamento foi o médico
bizantino Aetius de Amida (502-575) nas margens do Tigre (ANNING, 1976).

No século VIIL, Paulus Aegineta (607-690 d. C.) que também foi aluno em
Alexandria, descreven o primeiro relato sobre a ligadura da veia safena interna (VSI) na
coxa. Ele comprimia a veia acima e abaixo e quando a veia estava visivel, marcava-a com
uma tinta especial. Af, entdo, praticava a excisdo da veia marcada, ligando o coto proximal
e o distal (ROSE, 1993).

Ao fim do Império Romano do Ocidente, seguiu-se o radicalismo religioso que
desencadeou os mil anos de trevas da Idade Média. A medicina que havia sido iniciada na
Mesopotdmia ¢ na civilizagio egipcia e, depois desenvolvida na Era Classica
greco-romana, estava agora estagnada. Sendo assim, pouco progfeéso ocorreu até a época
do Renascimento. No comego desta era, que mudou de forma tio importante as artes, a
medicina ainda ndo conhecia a circulagdo sangiiinea, e persistiam as idéias antigas. Isto
durou até a descoberta das valvulas venosas e o seu papel na circulagio, por William
Harvey, que se tornaram pablicas em 1628. E, somente nos seus estudos de 1676, Richard
Wiseman deu-se conta de que a incompeténcia valvular resultava da dilatacio de uma veia
(ANNING, 1976).

A partir de entdo, o tratamento cirdrgico também evoluiu. Em 1885, Madelung
descreveu a retirada completa da VSI combinada com a ligadura de veias tributarias.
William Moore, em 1896, realizou na Australia a ligadura da crossa da VSI sob anestesia
local (ROSE, 1993). Mas a grande mudanga viria com a descri¢io por MAYO (1904), de
um instrumento metalico em forma de anel para extraciio extraluminal da veia safena
interna. KELLER (1905) no ano seguinte utilizou um dispositivo intraluminal, constituido
de estilete de metal torcido que invertia a veia & medida que a tracionava e BABCOCK
(1907) desenvolveu o fleboextrator que consistia de uma vareta metalica com extremidade

em forma de oliva, protdtipo dos materiais usados atualmente,

Firmou-se assim o conceito da necessidade de interrupgdo dos pontos de
refluxo venoso com a fleboextrago das veias safenas interna e externa, a ligadura das veias

perfurantes insuficientes e a ressecgfio escalonada das tributarias varicosas, conhecida como
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cirurgia radical de varizes. No Brasil, este procedimento teve grande destaque a partir das
publicagdes de CORREA NETO (1935), TOLEDO et al. (1955), PUECH-LEAO et al.
(1958), BUENO NETO et al. (1960), MEDINA et al. (1965), WOLOSKER et al. (1968) ¢

MIYAKE et al. (1970) que propagaram a técnica da cirurgia de varizes no territério

nacional.

1.3- Fisica do LASER

Apesar dos cientistas e filosofos debaterem o conceito da luz desde cerca de
4.000 anos a.C., as primeiras teorias significativas ndo foram desenvolvidas até a metade
final do século 17 (GOLDMAN, L. ¢ ROCKWELL, 1991). A teoria corpuscular foi
originalmente proposta por Isaac Newton. Ele dizia que as leis da mecénica aplicam-se a
quase todas as caracteristicas da luz. Quase na mesma época, Christian Huygens formulou a
teoria da onda de luz. Ele afirmava, acertadamente, que a luz deveria atravessar um meio
denso de forma mais lenta do que no ar, contrariando as idéias de Newton. Devido ao
pensamento dominante na comunidade cientifica daquela época, o conceito corpuscular

permaneceu como a teoria dominante.

Quase 100 anos depois, os experimentos de Foucault ¢ Michelson concluiram
que a velocidade da luz em um meio mais denso era realmente mais lenta do que ao
atravessar o ar. Como conseqiiéncia a concepgio de Newton sobre o assumto caiu no
esquecimento ¢ a teoria da onda de luz passou a ser aceita. Foi somente em 1887 que
Heirich Hertz demonstrou todas as caracteristicas observacionais do feixe de luz como uma
forma de energia eletromagnética. Mas ainda existiam contradi¢des nesta nova teoria. E as
resposta s6 surgiriam no inicio do século seguinte com a teoria quéntica da estrutura

atOémica e o conceito da emissdo da luz.

Em seus estudos, Niels Bohr visualizou a estrutura atdmica de forma similar a
estrutura do universo e postulou que os elétrons de cada atomo existiam apenas em érbitas
especificas ao redor do nicleo central (Figura 1). Max Planck e Albert Einstein

propuseram que a emissdo de radiagfo ocorre quando um elétron salta de uma orbita de
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maior energia para outra de menor energia. Este foi o primeiro passo em diregio 2
concepgdo do LASER. Experimentos em 1921 por H. A. Compton isolaram as colisdes
entre estes elétrons. Descobriu-se que eles se comportavam como matéria e obedeciam as
leis classicas de conservagio de energia e momento. A teoria da luz havia voltado ao

conceito anterior da teoria corpuscular proposta por Newton em 1667.

Figura 1 — Modelo atdmico idealizado por Niels Bohr em seus estudos.

A esta altura, ja estava bem estabelecido que a luz certamente se comportava
como um fendmeno de onda e, os cientistas foram colocados na berlinda mais uma vez, O
mistério da natureza dupla da luz (particula-onda) ainda nio estd completamente resolvido.
Apesar da contradicio aparente, estes dois conceitos tém uso pratico na descri¢do do
comportamento do feixe de luz: enquanto a teoria quéintica (particula) ¢ utilizada para
descrever os fundamentos dos processos de emissdo e absorgio que ocorre nos 4tomos e
moléculas, a teoria eletromagnética (onda) é mais apropriada na discussio da propagacio

da radiag@o entre a fonte e o receptor.
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Como mencionado, a historia do LASER (FERRARI, 1986) comegou mesmo
com Albert Einstein, em 1917, ao formular a teoria que definiu o conceito de “emissdo
estimulada de radiacio”. Apés a Segunda Guerra Mundial, com o avango da eletrdnica, foi
desenvolvido o MASER, processo de amplificacdo de microondas por emissdo de radiagio
estimulada.

O primeiro LASER - palavra formada pelas iniciais de Light Amplification by
Stimulated Emission of Radiation ~ foi apresentado em 1960 por Theodore Harold Maiman,
na California. Ele utilizava um pequeno cilindro de cristal de rubi sintético que, depois de
excitado por feixes de luz curtos e intensos, emitia pulsos com comprimento de onda de
690 nm, um raio luminoso proximo a faixa do vermelho no espectro visivel. O LASER de

rubi desenvolvido apresentava propriedades desconhecidas até entéo (Figura 2).

Figura 2 — Aparelho de LASER de rubi gerado por ldimpadas de xenbnio.
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O LASER possui a particularidade de ser um feixe de luz coerente, isto €,
monocromatico e unidirecional. Significa que toda a energia emitida por ele caminha em
sentido paralelo e sem dispersdo da luz, podendo ser concentrada em um Gnico ponto
(Figura 3). Contudo, diferentes tipos de LASER tém diferentes comprimentos de onda e,

sendo assim, cada um deles possui aplicagdes especiais.

Figura 3 - Feixe de luz concentrado em um tnico ponto — coeréncia do LASER.

A maioria dos aparelhos de LASER ¢ composta por um material ativo
translicido (solido, gasoso ou liquido) acoplado a um espelho refletor em cada
extremidade. Utilizando o fornecimento de emergia extrinseca, uma descarga elétrica
acende uma luz intensa e os elétrons presentes nos 4tomos do material ativo mudam de
orbita num processo conhecido como excitagdo. Passado certo tempo, os elétrons excitados
voltam & sua Orbita habitual, situada em um nivel mais baixo, liberando um quantum de
energia ~ o foton (Figura 4). Este, por sua vez, choca-se com outro itomo excitado
produzindo um efeito em cascata. Um grande nimero de fotons carregados € emitido e se
refletem para trés ¢ para frente pelos espelhos até se juntarem e serem expelidos por meio
de um pequeno orificio em uma das extremidades desta cavidade ressonante (Figura 5).
Desta forma ¢ produzida uma luz muito intensa — densidade de energia — de milhares de
W/em?.
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Figura 4 — Tlustrag@o da energia liberada apos a mudanga orbital do elétron (seta branca).
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Figura § — Modelo esquematico de um aparelho de LASER.
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Ja em 1961, apareciam os primeiros estudos da aplicagiio do LASER em
Biologia. Dai em diante, viria a se desenvolver o seu uso em microfotometria, microscopia
eletronica, citologia, genética, fotobiologia e outras 4reas. O primeiro simpésio sobre 2
recente criagdo foi em 1964, em Boston. Desde entdo apareceram varias experiéncias com o
uso do LASER em Medicina. E logo surgiu a idéia de utilizagio desta tecnologia
especificamente em cirurgia. A nova perspectiva estava baseada na realizagio de
procedimentos menos traumaticos, com pouca ou nenhuma tragdo tecidual. Mas os
primeiros aparelhos decepcionaram quanto 4 sua aplicagiio, apesar do furor na época do seu
invento. E o progresso s6 apareceu no inicio da década de 70 com a construgio do LASER

cirargico a CO; por Polanyi (Figura 6).

Figura 6 - Apareiho cirirgico de LASER de CO,.
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1.4- Cirurgia minimamente invasiva

O padrio-ouro para o tratamento cirlirgico de varizes devido a insuficiéncia da
jungio safeno-femoral (JSF) associada ao refluxo na veia safena interna (VSI) é a ligadura
da crossa com fleboextragio (PROEBSTLE et al., 2002 ab; SYBRANDY e WITTENS,
2002; PERKOWSKI et al, 2004). A técnica atualmente utilizada ¢ de dominio dos
especialistas da area ¢ tem pouca variagdo. A fleboextragio convencional pode causar
grandes hematomas, dores no pos-operatorio (PO) e parestesias, decorrentes de lesdes
neurologicas, com prolongado tempo de recuperacio das atividades habituais
(HOLME et al., 1988; HOLME et al,1990; MACKENZIE et al,2002). A regiio do
tornozelo, além de ser de dificil cicatrizagio ¢ também ser muito dolorosa, nfo é facil de ser
abordada nos casos em que se encontra a presenga de alteragbes troficas (ETIENNE et al,
1995; CONSTATIN et al,1997).

O desenvolvimento de instrumentais mais apropriados e flexiveis, bem como a
busca por técnicas menos invasivas com resultados aceitaveis, 2 curto e longo prazos,
possibilitou o aparecimento de novas modalidades de tratamento (BERGAN et al., 2002),
incluindo: a escleroterapia por cateter, a criocirurgia, a eletrocauterizagdo monopolar e a

radiofreqiiéncia bipolar.

As tentativas de obliteragio minimamente invasiva da VSI iniciaram com a
invencdo da seringa no século XIX. A técnica que se utiliza de liquido esclerosante para o
tratamento da insuficiéncia venosa veio evoluindo até a injecdo de polidocanol na forma de

microespuma guiada pelo ultra-som (CABRERA et al., 2004).

A possibilidade de destruigio da parede vascular em virtude da coagulagio foi
descrita (SAWYER e PAGE,1953) na década de 50. Em uma outra linha de pesquisa,
originada na Franga, surgiu a idéia de aplicar a criocirurgia no tratamento das varizes dos
MMII (MILLERET e LE PIVERT, 1981). A partir dai obteve-se um aumento abundante
nas observagdes clinicas e experimentais sobre o efeito das baixas temperaturas no sistema
vascular (ETIENNE et al, 1995; CONSTATIN et al, 1997; LE PIVERT, 1987; CHEATLE
et al, 1993; GARDE, 1994). Mais recentemente, deu-se inicio 4 aplicacdo da cauterizagio
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endoluminal das veias safenas com a radiofreqiiéncia (RF) que foi publicada a partir de
1999 por WEISS e GOLDMAN (1999), CHANDLER et al (2000) e GOLDMAN (2000).

Nos ultimos anos, uma nova técnica usando energia a LASER mostrou
resultados promissores no tratamento de varizes dos MMIIL A fotocoagulacdo pelo LASER
foi descrita por BONE (1999) na mesma época que a RF. Os estudos subsequentes de
NAVARRO et al. (2001) e MIN et al. (2001) foram realizados para avaliar a seguranga e a

eficicia do tratamento de varizes com o LASFR endovenoso.

Como mencionado, em 1999 o flebologista espanhol Dr. Carlos Boné publicou
seus estudos do ano anterior sobre um novo método para tratar varizes tronculares por via
endovenosa utilizando-se de energia a LASER transmitida por meio de uma fibra optica
(MACKENZIE et al., 2002). Hoje, o procedimento em questdo j4 apresenta grande
casuistica acumulada por centros internacionais especializados. Com artigos publicados em
periodicos de referéncia e apresentacdes em congressos, tem sido analisado pela critica
como um metodo promissor. Alguns dos dispositivos disponiveis no mercado inclusive ja
tiveram sua aprovagio homologada pelo FDA (Food and Drug Administration) nos Estados

Unidos para esse fim.

1.5- Conceitos atuvais

Como a safenectomia ¢ uma cirurgia bem estabelecida, a utilizagdio de um
método pouco invasivo para obter os mesmos efeitos indica que os beneficios esperados a
curto e medio prazos devem prevalecer sobre os riscos previstos. Mas, em se tratando de
uma doenga muito frequente na populagio mundial, hi grande preocupacio por parte dos
orgdos de salde governamentais e das sociedades cientificas correlacionadas sobre este
assunto. De tal forma que os argumentos sobre novas modalidades de tratamento para
insuficiéncia venosa cronica (IVC) devem estar bem fundamentados, inclusive para
aceitacdo pelo publico em geral, visto o ficil acesso aos meios de comunicagdo em massa

presentes nestes dias.
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As cirurgias pouco invasivas nio dispensam uma boa avaliagiio pré-operatéria e

o preparo adequado do paciente a ser operado. No que se refere ao uso de movas
tecnologias, o médico tem a obrigacio de explicar os detathes do procedimento, bem como
sua indicagio, suas vantagens e, também, as possiveis complicagdes inerentes ao método.
Mesmo assim, os pacientes deveriam ser tratados somente apds assinarem © consentimento

pos-informacio.

Além da anamnese e do exame fisico, os exames complementares sio de
importincia fundamental para avaliacio do sistema venoso dos membros inferiores. A
ausculta com aparelho de Doppler ulira-som de onda continua € o primeiro e mais simples
exame a ser realizado. Além de fornecer informagdes sobre a existéncia do refluxo venoso
no paciente em pé, ele auxilia na marcagio pré-operatéria das varizes, confirmando ou
confrontando os dados do mapeamento daplex (LUCCAS e LANE, 1984; LUCCAS, 1985;
LUCCAS et al., 1985).

O ultra-som (US) Doppler ou mapeamento diplex, como € conhecido, € hoje o
exame complementar de escolha no diagndstico e tratamento da insuficiéncia venosa dos
MMII (NEGLEN e RAJU, 1992; LUCCAS et al., 1996). Ele estabelece a morfologia ¢ a
hemodindmica dos elementos venosos e as relagdes entre os sistemas superficial e profiundo
(Figuara 7). A defini¢io do didmetro, do trajeto e da distribui¢io anatdmica das varizes nos
diversos segmentos analisados ¢ essencial para o cirurgido vascular (PICHOT et al., 2000).
Assim como a descrigdo detalhada das variagOes anatOmicas, principalmente a duplicidade
da V8I e a desembocadura da veia safena externa (VSE).
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Figura 7 - Mapeamento daplex mostrando a JSF em um paciente normal.

Ao contrério da VSI, a VSE apresenta-se insuficiente em apenas uma pequena
proporgdo de pacientes nio-selecionados (LUCCAS et al, 1996). Mas semelhante aquela
outra, a insuficiéncia ocorre comumente em apenas um segmento. Também ¢ interessante
observar que, na presenca de refluxo significativo da VSE, os pacientes apresentam
sintomatologia importante. Estes conhecimentos permitem que cada paciente receba uma

terapéutica individualizada

WELKIE et al. (1991) afirmam que apés a observagio de que a pressio medida
na veia safena (pressdio venosa ambulatorial) diminuia durante o exercicio, esta passou a ser
usada como pardmetro na avaliagiio de pacientes com IVC. Porém, pelo seu cariter
invasivo e pouco prético tornou-se dificil fazer repetidas avaliagBes com este sistema para
se estudar os pacientes submetidos 4 cirurgia de varizes. Ao assumir que o volume de
sangue nas veias € responsavel pela pressio venosa, entdo se pode predizer que a pressio
venosa € determinada pelo volume venoso. E assim a pletismografia (Figura 8) ganhou
espago na avaliagio e no seguimento destes pacientes por ser uma técnica mais simples e
que mede as variagdes de volume ocorridas nas extremidades em resposta & mudanca de

postura e ac exercicio muscular,
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Figura 8 - Tlustragio do exame de pletismografia pneumatica (PGP).

A flebografia foi durante muitos anos considerada como padrio no estudo das
doengas venosas. Devido ao desconforto provocado pelo exame associado aos riscos de um
método invasivo e ao grande avango na propedéutica ndc-invasiva, ela passou a ser pouco
utilizada. Atualmente estd reservada ao estudo de anomalias venosas, fistula arteriovenosa
(FAV), diagnostico diferencial entre varizes primarias e secundarias € no planejamento pré-

operatorio das reconstrugdes venosas.
Os objetivos do tratamento cirtirgico da insuficiéncia venosa primaria seriam:
1. Primo non nocere.
2. Retirada das varizes.
3. Melhora funcional.
4. Satisfacio estética.
5. Evitar as recidivas.

6. Preservar as veias safenas quando possivel.
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Em contrapartida, quando ha indicios de comprometimento mais grave das
veias safenas, dispSem-se hoje de varias opges para a remogio destas da circulagfio venosa
(Quadre 1).

Quadro 1 — Técnicas disponiveis atualmente para o tratamento das veias safenas

Preservaciio da veia safena Desconexiio das tributarias varicosas apenas
Fleboextracio convencional -Parcial

-Total
Crossectormia Ligadura da VSI na JSF sem fleboextracio
Valvuloplastia da crossa Plicatura da vélvala da JSF
Escleroterapia guiada pelo US -Pungdo cutdnea

-Injeciio por cateter
Energia eletromagnética -Laser endovenoso

-Radiofreqiiéncia bipolar
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O presente estudo foi desenvolvido com o objetivo de comparar a
fotocoagulagio endovenosa em toda extensio da veia safena interna com a fleboextragdo
convencional total da veia safena interna em pacientes com insuficiéncia primaria da jungio

safeno-femoral associada ao refluxo na veia safena interna.

Objetivos
39




!IIII

=n— 3- METODOLOGIA

6




3.1- Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo experimental, prospectivo, analitico, do tipo ensaio

clinico, controlado, aleatério e cego.

3.2- Tamanho amostral

A casuistica foi composta por 20 pacientes com diagnostico de varizes
bilaterais que compareceram ao ambulatério de cirurgia vascular do Hospital Estadual

Sumaré (HES) no periodo compreendido entre marco de 2002 e fevereiro de 2004

3.3- Seleciio dos sujeitos

Foram selecionados pacientes, com queixa de varizes em MMIL, os quais
apresentavam insuficiéncia bilateral de VSI pelo exame com Doppler de onda continua e

que aceitaram participar do estudo.

3.3.1- Critérios de inclusiio
» Presenga de varizes nos dois MMII a0 exame fisico.

» Insuficiéncia bilateral de toda extenso da VSI confirmada pelo mapeamento

diplex.

» Consentimento informado assinado.

3.3.2- Critérios de exclusio

» Varizes congénitas.
» Varizes secundarias.
» Varizes recidivadas.

> Historia pregressa de trombose venosa profunda (TVP).
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> Alteragdes do sistema venoso profundo.

» Malformagdes anatdmicas.
» Duplicidade da VSIL
» Safena de didmetro normal.

» Oclus3o arterial cronica.
» Gestagio.

» Indisponibilidade do aparelho de laser.

3.4- Varidveis
3.4.1- Variaveis dependentes

Presenca de varizes: ¢ solicitado ao paciente que permanega em posigio
ortostatica por no minimo 10 minutos. Durante o exame fisico, s&0 observadas veias

superficiais dilatadas (> 04 mm) nos dois MMIL, em qualquer 4rea.

Insuficiéncia da JSF: um aparetho de Doppler ultra-som de onda continua
Parks® foi usado para detectar a presenca de refluxo na JSF. Os pacientes eram examinados
em pe e o transdutor era posicionado sobre a regifo da veia femoral na regido inguinal. Esta
posi¢do era determinada, primeiro localizando-se a artéria femoral e, depois movendo o
transdutor medialmente até que o som tipico do fluxo venoso fosse ouvido durante a
compressao manual da coxa. O transdutor era ajustado até se obter o sinal auditivo maximo.
A insuficiéncia da JSF era diagnosticada se houvesse fluxo retrogrado audivel durante a
liberacéo da compressdo manual no trajeto da VSI na coxa. Este dado sempre tinha que ser

confirmado por intermédio do mapeamento duplex (Figura 9).
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Figura 9 — Mapeamento diplex pré-operatorio mostrando refluxo na VSI em um dos

pacientes selecionados.

3.4.2- Variaveis independentes

Didmetro maximo da VSI: medida em milimetros (mm) em cinco pontos
(tornozelo, tergo médio da perna, joelho, terco médio da coxa e préximo a crossa) por meio
do mapeamento diplex com o individuo na posigdo ortostatica. O exame era realizado nos
dois MMII, durante a avaliagio pré-operatéria por examinador Unico e experiente, no setor
de radiologia do HES.

CEAP: abreviatura de Clinical Etiology Anatomy Physiopathology. Trata-se de
uma classificagdo padronizada para doenca venosa crénica (PORTER, 1995; THE
CONSENSUS GROUP, 1996; MAFFEIL 2002). As classes de cada um dos MMII dos
sujeitos foi definida pelo autor durante a selegdo (Quadros 2, 3, 4 ¢ 5).
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Quadro 2 — Classificagdo CEAP clinica das doengas venosas crénicas

Classe 0 Sem sinais de doenga venosa

Classe 1 Telangiectasias e veias reticulares

Classe 2 Veias varicosas

Classe 3 Edema, sem alteragbes da pele

Classe 4 AlteracOes da pele (pigmentagio, eczema ou lipodermatoesclerose)
Classe 5 AlteracGes da pele com tlcera cicatrizada

Classe 6 Alteracbes da pele com filcera ativa

Quadro 3 - Classificacdo CEAP etiologica das doencas venosas cronicas

Ec congénita
Ep primaria
Es secundAria

Quadro 4 - Classificacio CEAP anat6mica das doencas venosas cronicas

Quadro 5 - Classificagio CEAP fisiopatoldgica das doencas venosas cronicas

As superficial
Ad profunda
Ap perfurante

Pr refluxo
Po obstrucio
- refluxo
Pro
- obstrucio
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Complicacdes intra-operatérias: qualquer complicagiio cirGrgica ou

anestésica que necessitasse intervengdo durante o procedimento na sala de operagio.

Dor: questionario de avaliagio para cada membro, durante o primeiro retorno
ao ambulatério no 7° PO (Quadro 6).

Quadre 6 — Escala de dor

Nenhuma dor 0
Pouca dor i
Dor moderada 2
Dor forte 3

Edema: quantificado no tornozelo, em cruzes, pelo autor, para cada membro,
conforme a intensidade durante o exame fisico no primeiro retomo ao ambulatério de

cirurgia vascular no 7° PO (Quadro 7).

Quadro 7 - Intensidade do edema

Auséncia de edema 0
Edema discreto +
Edema moderado ++
Edema importante -+
Edema intenso -+

Hematoma: avaliado também durante o exame fisico no primeiro retorno ao
ambulatdrio no 7° PO, de acordo com a sua extensio, na face interna da coxa e da perna
(trajeto da VSI) dos dois membros, em pequeno ou grande. Foi realizado documentacdo

com fotografia digital.
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Estética: questionario de avaliagdo no 30° PO em cada membro — estava pior,

estava igual, havia melhorado pouco ou havia melhorado muito?

Satisfacdo: questiondrio de avaliagido no 60° PO em cada membro —

recomendaria a cirurgia a outra pessoa?

Beneficio: questionario de avalia¢do no 60° PO em cada membro — qual dos

dois MMII o paciente achou que se beneficiou mais com a cirurgia?

Complicagdes pés-operatérias: qualquer complicagio, cirirgica ou anestésica,
verificada pelo autor ou relatada pelo paciente durante o seguimento pds-operatério, que
necessitasse ou ndo de intervencio, como exemplo: hematoma nas incisdes, infec¢do nas
incisdes, linfangite, tromboflebite superficial, TVP, parestesia, presenga de corddo fibroso,

pigmentagio, etc.

Recanalizacdo: presenca de fluxo, com ou sem refluxo em qualquer segmento
da V8I, evidenciado pela analise do mapeamento diplex no 30° PO por examinador tnico e

cego aos dados.

Tempo de enchimento venoso: medido em segundos (s) com o exame de
pletismografia a ar (PGA). O aparelho consiste de uma camara de ar tubular, semelhante a
um manguito pneumatico, que circunda toda a extensfo da perna examinada e que esta
conectada a um insuflador. Por meio de um transdutor de pressdo os valores sdo medidos,
amplificados ¢ armazenados em computador. A leitura do exame ¢é realizada na curva de
um grafico que registra volume na ordenada e tempo na abscissa (Grifico 1). Estes
resultados podem ser visualizados na tela ou impressos num laudo. A PGA é realizada de
forma semelhante ao protocolo vigente (EVANGELISTA, 2002). O paciente comega o
exame na posi¢do supina, estando a perna elevada e o joelho levemente fletido, com o
calcanhar apoiado em um suporte de 20 cm de altura para esvaziamento das veias. O
manguito ¢ insuflado com ar automaticamente até uma pequena pressdo de contato. Um
valor basal € obtido e € solicitado ao paciente que figue em pé apoiando-se sobre 0 membro
ndo avaliado. O aumento do volume da perna é entio observado até atingir um platd,

indicando que as veias estdo cheias. A diferenca entre o volume inicial e o volume no platé
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representa o volume venoso funcional e o tempo gasto para se alcancar este valor é definido
como tempo de enchimento venoso. Em seguida, pede-se ao paciente que realize um
movimento de flexdo plantar e, depois, execute 10 movimentos iguais repetidos. Por fim o
paciente executa um exercicio de marcha na esteira em velocidade constante de 3.5km/he
retorna a posi¢Eo de repouso em pé (Grifice 1). O exame era realizado nos dois MMIIL,
durante a investigagdio pré-operatéria e, depois da cirurgia, no 60° PO por examinador

unico, experiente e cego aos dados.

vﬁm{d}“
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Grifico 1 — Curvas da PGA pré-operatoria de ambos os MMII em um dos pacientes
selecionados. Observe a seqiiéncia das curvas durante as trés fases do
exame. Legendas: 1x = apos exercicio simples; 10x = apos série de 10

exercicios; e 3,5 km/h = andando na esteira com velocidade constante
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3.4.3- Variaveis descritivas

Idade — em anos compietos.
Sexo — definido como sexo masculino ou feminino.

Historia familiar — relato da presenca de varizes em qualquer parente

consangiiineo de primeiro grau (avd, avo, pai, mie, irmgo, irm4, tio, tia ou primos).

Gestagio — numero total de gestagdes, incluindo aquelas que foram
interrompidas (evoluiram para aborto espontineo ou provocado) e as que transcorreram até

O termo.

Hormonios ~ uso de pelo menos uma medicagio por mais de 30 dias no

titimo ano.

Sintomas: queixa principal do paciente em relagfio a doenga venosa durante a

primeira consulta ambulatorial.

Comorbidades — qualquer doenga, aguda ou cronica, cirurgia prévia ou habito

de vida, significativos, que influenciem no estado de satide do paciente.

Data de cirurgia: dia, més e ano da realizagio do procedimento cirargico.

Sendo que o dia seguinte € considerado como o inicio do seguimento pos-operatério.

Duracéo da cirurgia: em minutos (min), do comego da primeira incisio até o

término do ultimo curativo na sala de operagio.

Tipo de anestesia: bloqueio espinhal, escolhido pela preferéncia do anestesista

~ subaracnéideo, peridural ou ambos.

Local do laser: sorteio no momento da cirurgia, sem o conhecimento do
paciente, para definir em qual membro seria empregado a fotocoagulagio endoluminal em
toda extensdo da VSL Por exclusio, no membro contralateral a VSI era totalmente retirada

através da fleboextracdo convencional.
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3.5- Coleta de dados

Para coleta de dados foi utilizada uma ficha padronizada e codificada
(Apéndice 1).

Todos os pacientes foram submetidos a mapeamento diplex e pletismografia a

ar dos MMII no pré-operatorio por examinadores Gnicos.

As varizes a serem operadas eram registradas com fotografia digital no dia da

operacdo em todos os MMIL. A documentacio consistiu na divisdo das seguintes areas:
e Face interna da coxa direita.
e Face interna da perna direita.
* Face interna da coxa esquerda.
o Face interna da perna esquerda.

* Qualquer outra area onde fossem visiveis varizes ou alteragdes da pele, por

exemplo: face posterior da perna e tornozelo.

A cimera utilizada foi uma Sony Mavica com resolugdo de 1,3 Megapixels ¢ as

imagens armazenadas ¢ arquivadas em microcomputador para firturas comparagdes.

A avaliag@o pos-operatdria consistiu em consulta médica com a aplicagio de
questionarios (MUNN et al, 1981) e realizacfio de exame fisico mais fotografia digital
(Apéndice 2) em todos os pacientes no 7° PO, 30° PO e 60° PO. Os exames
complementares realizados nesta fase foram: mapeamento diplex no 30° PO ¢
pletismografia a ar no 60° PO em todos os pacientes ¢, novo mapeamento diplex se
houvesse alteracio em algum caso conforme o seguimento — todos por examinadores

unicos, experientes e cegos aos dados.
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3.6- Processamento e anilise de dados

As variaveis contidas nas fichas foram revisadas manualmente para detectar
inconsisténcias nas informagBes e inseridas em um gerenciador de banco de dados. Em
seguida estas informagGes foram processadas. Os programas computacionais utilizados
foram: SPSS for Windows, versdo 10.0. SPSS Inc, 1989-1999, Chicago, llinois, USA e
SAS System for Windows, versio 8.2. SAS Institute Inc, 1999-2001, Cary, NC, USA.

A metodologia estatistica empregada foi a analise descritiva por meio de
medidas de posi¢do e dispersdo para varidveis continuas e tabelas de freqiiéncias para
variaveis categoricas. Para comparagio de medidas continuas ou ordenaveis entre as
técnicas foi utilizado o teste de Wilcoxon para amostras relacionadas. Para comparagio de
proporgbes nas amostras relacionadas foi aplicado o teste de McNemar (duas respostas
apenas) ou teste de Stuart-Maxwell (mais de duas respostas possiveis), quando necessério.
Para explicar a variabilidade das medidas entre as técnicas foi utilizada a Analise de
Varidncia (ANOVA) com medidas repetidas; devido & presenga de observagdes
discrepantes e grande variabilidade dos valores, optou-se por utilizar a transformagdo por
ranks (ou postos). Para comparagio de proporgio entre trés amostras foi utilizado o teste de
Cochran. Para verificar se existiriam outras associagbes foi utilizado o teste Exato de
Fisher. O nivel de significincia estatistica adotado foi de valores de p<0,05 e o tamanho
amostral para diferenca entre proporgGes foi considerado suficiente apos analise preliminar
(CONOVER, 1971; FLEISS, 1981; HULLEY e CUMMINGS, 1988; MONTGOMERY,
1991).

3.7- Aspectos éticos

Este estudo segue as normas estabelecidas pela Resolugio 196/96 do Conselho
Nacional de Saude (CNS) e as diretrizes recomendadas pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP). O projeto de pesquisa foi submetido 4 apreciagiio da Comissio de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM) da Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp), sendo aprovado sem restrigSes pelo parecer 232/2002 (Anexo 1). Os
pacientes somente foram incluidos ao assinarem o consentimento pos-informagdo
(Apéndice 3).

Metodelogia
72



3.8- Especificages técnicas

Foi utilizado o aparelho de LASER de diodo Diomed® conectado a uma fibra
optica de 600 u (Figura 10). O tratamento em questdo é conhecido como Endo Venous
LASER Therapy (EVLT) ™ 0O seu uso jé estd aprovado na Comunidade Européia e,
também, nos Estados Unidos, desde o més de janeiro de 2002 (MINN et al, 2003). As

demais especificagdes esto relacionadas na Tab. 1.

Figura 10 — Fibra 6ptica conectada ao aparelho de EVLT.
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Tabela 1 — Especificactes técnicas do aparelho de EVLT.

Tipe de LASER Diodo GaAlAs

Comprimento de omnda 810 nandmetros (pm)

Poténcia de saida Ajustavet de 0,5 a 15 Watts (W)
Modo de operagfio Continuo, pulso simples ou repetido
Duracfio do pulso 0,12 9,9 segundos

Imtervalo de pulso 0,1 a 1,0 segundo

LASER guia LASER diodo visivel 633 nm ¢ 5 mW
Sistema de refrigeracio Ar

Alimentagio 220 Volts, 60 Hz

Dimensbes (altura x largura x profimdidade) 185 mm x 395 mm x 400 mm

Peso 12kg

3.9- Técnica cirirgica

Antes de iniciar a casuistica propriamente dita, o autor operou trés pacientes
portadores de varizes com insuficiéncia da VSI (pilotos — num total de trés membros) com
ouso do EVLT.

Apéds o devido preparc pré-operatério, com o paciente na posi¢fio ortostatica,
inicia-se a demarcacfio do trajeto da VSI bem como as varizes tributarias dilatadas e as
veias perfurantes insuficientes de acordo com o mapeamento ddplex prévio dos MMIL
Passa-s¢ ao procedimento anestésico — bloqueio subaracndideo ou peridural conforme
decisdo do profissional responsavel. E feito antibioticoprofilaxia com dose tnica de 1,0g

de cefazolina endovenosa.

Com o paciente em decubito dorsal é realizado o sorteio para escolha da técnica
cirlirgica a ser empregada em cada lado — o primeiro membro com fotocoagulagfio a laser

da VSI (Lado L) e o contralateral com fleboextragio convencional da VSI (Lado C).
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A operagio no Lado L consiste em:

I.

2.

Incisdo na prega inguinal, medial ao pulso femoral, por planos.

Dissecgdo e reparo da VSI proximo a crossa.

. Ligadura e secgio de todas as tributarias da VSI neste nivel.

Ligadura e secgiio da crossa da VSI rasante 3 veia femoral (Figura 11),

. Pequena incisdo anterior ao nivel do maléolo interno.
. Dissecgdo e reparo da VSI neste nivel

. Punc8o cranial da VSI e colocagio de introdutor valvulado 5 F pela técnica

de Seldinger (Figura 12).

- Passagem de fibra optica conectada ao laser pelo introdutor no sentido

proximal até o coto da VSI na regifio inguinal (Figura 13).

. Disparo do LASER endovenoso com pulsos repetidos de duracgdo e intervalo

de 1,0 segundo e poténcia decrescente (12 — 04 W) em toda extensio da VSI
{Tabela 2).

10. Tragdo da fibra no sentido distal a cada cinco mm.

11. Compressdo manual da pele sobre o trajeto da VSI por onde estio sendo

efetuados os pulsos (Figuras 14 e 15).

A seguir ¢ iniciada a operacdo no Lado C com os seguintes passos:

12. Repeti¢io dos passos de um a seis.

13. Secclo transversal na VSI ao nivel do maléolo.

14. Introducdio e passagem do fleboextrator de a¢o no sentido proximal até o

coto da VSI na regio inguinal.
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15. Ligadura de segmento da VSI proximal na haste do fleboextrator logo

abaixo da ogiva.
16.Fleboextragfo total da VSI no sentido distal até o tornozelo.
17.Compressdo manual do trajeto da VSI extraida por 15 a 20 minutos.
Os passos finais s80 realizados simultaneamente nos dois lados:
18. Ressec¢lo de varizes com incisdes escalonadas e agulha de croché.
19. Ligadura das veias perfurantes insuficientes.
20. Revisdo da hemostasia.
21. Sutura de todas as incisdes.
22. Enfaixamento compressivo bilateral dos MMIIL.

Tabela 2 — Poténcia decrescente (em Watts) utilizada durante os disparos com LASER no

modo pulsado
Localizagio da fibra dptica Poténcia (W)
Tergo proximal da coxa 12
Tergo médio da coxa 10
Ao nivel do joetho 08
Terco médio da pema 06
Tergo distal da perna 64
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Figura 11 — Coto proximal da VSI ja seccionada apos ligadura na crossa rasante a veia
femoral.

Figura 12 - Passagem do introdutor apos a pungio da VSI ao nivel do tornozelo no MIE.

Nota-se a fibra dptica ja colocada através da valvula do introdutor.
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Figura 13 — A fibra optica foi introduzida por via endoluminal em sentido cranial até o

coto da VSI ligada na crossa

Figura 14 — Compressfio manual do trajeto durante os pulsos emitidos pelo LASER.
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Figura 15 - A luz guia ¢é facilmente visivel no trajeto da VSL
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Foram selecionados 24 pacientes. Quatro deles foram excluidos porque o

aparelho de laser nfo estava disponivel no dia da cirurgia. Dos 20 pacientes restantes (num
total de 40 membros), todos foram incluidos na analise estatistica final. A média de idade
dos pacientes operados foi de 46 anos e variou de 23 a 71 anos, Apenas um paciente era do
sexo masculino. Noventa por cento dos pacientes tinham hist6ria familiar positiva para
varizes. Foi encontrado o nimero médio de trés gestagdes entre as mulheres. Do total,

somente 20% dos pacientes relataram j4 ter utilizado horménio.

Todos os pacientes foram operados com as duas téenicas descritas, como sendo
uma em cada membro, num total de 10 membros inferiores direitos ¢ 10 membros
inferiores esquerdos tratados com LASER endovenoso e 10 membros inferiores direitos e
10 membros inferiores esquerdos tratados com fleboextragio convencional da VSI. O tipo
de anestesia utilizada foi bloqueio subaracnéideo (60%), bloqueio peridural (35%) e
bloqueio subaracnéideo + peridural (5%). A duragdo média das cirurgias foi de 203
minutos {minimo de 120 e maximo de 270). O tempo médio de seguimento pos-operatorio

foi de 290 dias (minimo de 60 e mAximo de 588).

Os gréficos e tabelas a seguir referem-se as demais varidveis analisadas.
Durante a primeira consulta, 85% dos pacientes queixavam-se de sintomas em relagio as
suas varizes (Griafico 2). E somente 30% referiram alguma comorbidade prévia
(Grifico 3).
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Grifico 2 — Distribui¢io dos sintomas
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Grifico 3 ~ Distribui¢io das comorbidades
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Nao houve diferenca (p=0,538 Wilcoxon) entre os dois lados, laser (Lado L) e
convencional (Lado C), na medida do didmetro méaximo da VSI (mm), realizado por

examinador tinico com o mapeamento diplex no pré-operatorio (Tabela 3).

Tabela 3 — Anilise descritiva e comparagdo do didmetro da veia safena interna (em

milimetros) entre os membros

N Meédia Desvio Padrio Minimo Maximo Mediana
Lado L. 20 8,230 2,1595 50 113 8,150
Lado C 20 8,495 2,2329 5.0 120 8,200

p=0,538 {teste de Wilcoxon para amostras relacionadas)

Também néio foi encontrada diferenga (p=0,572 Stuart-Maxwell) na proporcio
das classes clinicas da classificagio CEAP entre os lados (Griéfico 4). Entretanto, se os
mesmos 40 membros forem reagrupados em dois grupos distintos: G1 (classes IT + TIT) ¢
G2 (classes IV + V + VI) é verificada uma associa¢io (0,0625 McNemar) entre a
fotocoagulagio a laser e os casos mais avangados, ou seja, o grupo 2, mas sem significincia
estatistica (Grafice 5). Nos demais quesitos da classificagio CEAP, todos os pacientes
tinham etiologia primaria (Ep), em nenhum foi detectado comprometimento no sistema

venoso profundo (Ad) e todos apresentavam o refluxo como fisiopatologia (Pr).
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Grifico 4 - Distribuicdo da classe clinica pela classificagio CEAP entre as técnicas

(p=0,572 Stuart-Maxwell)
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LADO C

Grifico S - Distribuigdo das classes clinicas CEAP reagrupadas (p=0,0625 McNemar)
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Nos membros submetidos a fotocoagulagdio a dor foi interpretada como ausente
ou de leve intensidade em 85% dos entrevistados e, dos membros tratados com a
fleboextragio convencional da V8L, 80% tiveram a mesma resposta. Portanto, sem
diferenga estatistica entre as duas técnicas em relagdo 4 dor depois do procedimento
(p=0,543 Stuar-Maxwell). Foi constatado também que nenhum dos pacientes referiu dor de

forte intensidade durante os primeiros sete dias de pés-operatério (Grifico 6).
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Grifico 6 — Distribuigfio da escala da dor entre as técnicas (p=0,543 Stuart-Maxwell)
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A avaliagdo da intensidade do edema entre as diferentes técnicas mostrou-se

significativa (p=0,0253 McNemar). O edema esteve ausente em 85% do Lado L contra
60% do Lado C (Grafico 7).
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Grifico 7 - Distribuigio do edema entre as técnicas (p=0,0253 McNemar)
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A correlagiio entre a extensdo do hematoma e as duas técnicas utilizadas
também apresentou significincia estatistica (p=0,0390 McNemar). Um hematoma grande
36 foi observado em 20% dos membros que tiveram a VSI tratada com laser enquanto que
achado semelhante foi documentado em 60% dos membros onde a VSI foi retirada com a

fleboextragdo convencional (Gréfico 8).
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Grifico 8 — Distribuigio do hematoma entre as técnicas (p=0,0390 McNemar)
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Todos os 20 pacientes responderam que, esteticamente, os dois MMII

melhoraram muito apds a cirurgia, quando questionados no 30° PO. Também obteve
unanimidade a resposta do questionario no 60° PO, quando 100% deles afirmaram que
estavam satisfeitos com a cirurgia realizada nos dois MMI e que recomendariam o mesmo

procedimento para outras pessoas se fosse necessario.

Em relagdo & pergunta sobre qual membro foi o mais beneficiado com o
tratamento, ficou constatado que 70% dos entrevistados responderam a favor do Lado L
sem saber com qual técnica aquele membro tinha sido operado (p=0,0184 McNemar).

Somente 10% acharam que néo houve diferenga entre as duas técnicas (Grafico 9).

LADO SIMLAR

CONVENCIONAL 10%
20%

LADO LASER
70%

Grafico 9 — Distribuigiio do beneficio entre as técnicas (p=0,0184 McNemar)
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A andlise para verificar se existe associago entre os dois agrupamentos CEAP
(G1 e G2) utilizados no Graf, 5 ¢ o beneficio do tratamento esta representada logo a seguir
(Grifico 10). A classe clinica nfo influenciou a resposta sobre qual o membro foi mais
beneficiado em nenhuma das técnicas: nem para o Lado L (p=0,591 Fisher) — comparar G1
¢ G2 — nem tampouco para o Lado C (p=0,267 Fisher).

10

NAO
SIM

LADO L LADO C LADO L LADO
(G1)  (G1) (62) (G2

Griafico 10 - Distribuicio entre a classe clinica e o tratamento que trouxe mais beneficio

Néo foram constatadas complicagdes durante o intra-operatério. Houve
somente um caso de complicagiio pés-operatoria. Esta paciente queixou-se de parestesia
leve no tergo distal da perna do Lado C.

O mapeamento daplex mostrou recanalizagdo da VSI em apenas um paciente

durante todo o seguimento.

O tempo de enchimento venoso mostrou melhora importante, em todas as fases
do teste com a pletismografia a ar, com resultados semelhantes nos dois lados, mas sem
diferenga significativa entre as técnicas pela andlise de varidncia (Tabela 4). Houve

diferenga estatistica no pré e no poés-operatorio e entre as fases do exame {Tabela S ¢ 6).
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Tabela 4 — Box-plot do tempo de enchimento venoso para cada técnica, momento de

avaliagfo e fase do exame
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Tabela S - Anilise descritiva e comparacio da média do tempo de enchimento venoso

medido (em segundos) antes e depois da cirurgia

Lado L (média)* Lado C (médiay#
Apls exercicio  Apéssériede  Andando a Apos Apbéssériede  Andandoa
simples 10 exercicios 3.5 km/h exercicio 10 exercicios 3,5 km/h
simples

Antes 6,66 6,14 3,30 8,61 9,33 3,14
Depois 13,84 15,87 7.23 1482 15,87 823
* p=0,0202 (Cochran)

#p=0,0342 (Cochran)

Tabela 6 - Diferenca entre as fases do exame de pletismografia a ar

Comparagio p-valor (ANOVA)
Exercicio simples X Série de 10 exercicios 0,2021
Exercicio simples X Andando a 3,5 km/h 0,0076
Série de 10 exercicios X Andando a 3,5 km/h 0,0004
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Um dos axiomas basicos no estudo de todas as possibilidades de aplica¢go do
LASER ¢ “se vocé ndo precisa dele, nfo use”. Isto também se aplica ao emprego do
LASER em medicina, onde a primeira consideragio é determinar se hi necessidade
definitiva para a sua utilizagdo. A simples resposta € que apesar das técnicas cirtirgicas com
a nova tecnologia ainda ndo terem atingido o estagio da perfeicio, o LASER tem
encontrado numerosas aplicagbes no campo da medicina e biologia, e se mostra como uma
grande promessa para o futuro. Portanto, o cirurgifio, que esta sempre procurando melhorar

sua técnica, agora dispde do LASER. A questdo é: ele tem algum valor?

O LASER gera um feixe de luz com intensidade enorme que é altamente
colimado e, como resultado, representa um ponto focal bem preciso. A precisio também é
uma das necessidades das cirurgias mais delicadas. Adicionalmente, uma das dificuldades
principais em cirurgia ¢ a hemostasia; entio se o LASER pode prevenir ou minimizar o
sangramento, ele devera ser de grande valia. Assim, tém-se duas propriedades chaves que
sugerem que esta fonte de radiagdo pode servir como valoroso instrumento cirdrgico: a

precisdo e a diminui¢io da perda sangiiinea.

Se ha a possibilidade para o uso do LASER, a proxima consideragfo a ser feita
¢ determinar se tal energia ¢ segura. Contudo nio é sempre possivel prever o que ira
acontecer aos humanos quando se utiliza sistemas de pesquisa que testam animais como
modelo. E como programas de seguranca do LASER previamente planejados tém
demonstrado seguranga nas investigagdes clinicas, para avalid-lo mais efetivamente devem

ser conduzidos estudos em pacientes ¢ com grupos controles.

Outra preocupagio a ser considerada é o instrumental sofisticado e caro. Este
fator limita em muito o uso em larga escala dos aparelhos de LASER. Além disso, o
assunto exerce um fascinio inerente is novas tecnologias. E, rodeado de publicidade

excessiva, os perigos da exploragio indiscriminada sZo 6bvios,

Com o objetivo de comparar o LASER endovenoso com a fleboextragdo
convencional da VSI no tratamento de pacientes com varizes de MMI foi idealizado este

ensaio clinico controlado, até entfio inédito.
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Uma das preocupagles deste estudo era a de encontrar individuos com

upiformidade de doenga varicosa em ambos os MMIL Se a distribuigdo dos membros
operados em relagio as classes clinicas fosse muito variada, poder-se-ia inferir que, nos
quadros mais avangados (C4, C5 e C6), os pacientes tivessem a tendéncia de responder a
favor ou contra pela propra gravidade da doenga e ndio pela técnica cirdrgica utilizada
(Grificos 4 e 5). A anilise estatistica preliminar mostrou que os dois grupos eram

comparaveis e com numero suficiente.

E consenso entre a maioria dos profissionais que realizam o tratamento de
varizes com técnicas menos invasivas que oOs pacientes sentem menos dor e retornam mais
precocemente as suas atividades (LURIE et al, 2003). Estes sdo dois fatores muito
importantes a serem investigados em qualquer estudo. Um trabalho recente mostrou que na
auséncia de complicagOes significativas existem vantagens do tratamento minimamente
invasivo sobre a fleboextragio convencional (LURIE et al., 2005). Mas, nem todos os que
se habilitam ao uso de técnicas endovenosas sfio cirurgiGes vasculares. E, nestes casos,
apenas a veia safena € tratada, enquanto que as tributarias varicosas permanecem intactas,
diminuindo assim o trauma cirirgico, o que pode vir a confundir os parimetros analisados.
Neste aspecto em particular, as miniflebectomias dos cordGes varicosos e a ligadura de
veias perfurantes insuficientes também s3o apropriadas para os procedimentos pouco
invasivos, assim como sdo para a fleboextragio convencional das wveias safenas

(MANFRINI et al., 2000) e por isso ndo acarretaram problemas na metodologia utilizada.

Os resultados sobre a dor durante a primeira semana de poés-operatdrio nio
mostraram diferenca estatistica significativa (p=0,543 Stuart-Maxwell) a favor de nenhuma
das técnicas (Grafico 6). E interessante notar que a dor esteve ausente em 40% dos
membros operados, independente da técnica. Pode-se inferir que, no geral, a dor est4 mais
relacionada a um fator individual do que 20 procedimento propriamente dito. Como as duas
modalidades de tratamento foram aplicadas em um mesmo individuo (LASER endovenoso
em um membro e fleboextracio convencional no outro) nfo foi possivel analisar o retorno

dos pacientes as suas atividades habituais.
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No que diz respeito 4 avaliagio no 7° PO da presenga de edema no tornozelo,
houve diferenca estatistica significativa. A intensidade do edema foi muito mais acentuada
nos membros que tiveram a VSI fleboextraida (p=0,0253 McNemar), e esteve presente em
apenas 15% dos casos em que a VSI foi tratada com o LASER endovenoso (Grifico 7). E
do conhecimento de todos que, durante a fleboextragio da VSI, principalmente abaixo do
joelho, ha lesdo de vasos linfaticos que seria a responsavel pela persisténcia do edema no
pos-operatorio. O LASER, sendo liberado na forma de energia eletromagnética, ndo

promove tragdo tecidual diminuindo muito a incidéncia de edema apés a cirurgia.

A correlagdo entre a extensdo do hematoma e as duas técnicas utilizadas
também apresentou significincia estatistica (p=0,0390 McNemar). Um hematoma grande
56 foi observado em 20% dos membros que tiveram a VSI tratada com LASER endovenoso
enquanto que achado semelhante foi documentado em 60% dos membros onde a VSI foi
retirada com a fleboextragdo convencional (Gréfico 8). No processo de fleboextragio
convencional da VSI, todas as tributérias que para ela drenam e que nfo foram previamente

ligadas rompem-se, causando sangramento e conseqiiente hematoma (Figura 16).
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Figura 16 — Presenga de hematoma na face interna da coxa no MIE (fleboextragio

convencional) no 7° PO. Comparar com o lado contralateral (LASER).

Apesar de a veia safena ndo ser extraida quando se usa o0 LASER endovenoso, ¢
necessirio cautela porque, ainda que por outros mecanismos, o LASER pode propiciar o
mesmo resultado. O excesso de energia predispbe & perfuragdo da parede da veia
ocasionando o aparecimento de hematomas. A fibra Optica, por sua vez, ¢ facilmente
localizada pela luz guia da ponta e pela palpagio, mas ela também é rigida e nfio faz curvas.
O que significa que se a veia for muito torfuosa pode ser perfurada e possibilitar nfo 56 o
extravasamento de sangue no local, mas, principalmente a formacio de um falso trajeto.
Neste caso, se ndo for identificado que a fibra encontra-se extraluminal, um segmento
variavel de veia nfio serd tratado. Além disso, existe a possibilidade de lesdio térmica
inadvertida, tanto das estruturas superficiais quanto dos tecidos mais profundos, quando a

fibra esta fora do imen venoso.

Quando a energia de um LASER atinge o tecido-alvo, ela pode ser refletida,
transmitida, sofrer refragfo, dispersdo ou ser absorvida. O efeito imediato no tecido é

dependente das propriedades térmicas ¢ do espectro de absorciio do tecido-alvo, assim
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como do comprimento de onda e da poténcia do proprio laser. Os efeitos mais comuns nos

tecidos incluem: a fotocoagulagdio, a fotovaporizagio e a fotodisruptura.

O EVLT permite a transmissfo desta energia diretamente na corrente sanguinea
no interior do vaso produzindo lesdo endotelial com trombose (fotocoagulagio) e
conseqiiente fibrose da parede venosa (Figura 17). Trabalhos in vitro e in vivo
demonstraram o porqué desta lesdo ndo acontecer apenas em um ponto localizado
(EVANS et al, 1998; PROEBSTLE et al, 2002 ab; ZIMMET e MINN, 2000). Ha a
formagio de uma bolha de vapor na ponta da fibra, cujo volume é diretamente proporcional
a poténcia do laser. Esta bolha ¢ responsivel pela lesdio térmica que se estende ao redor da

superficie interna da veia.

A explicagdo para este mecanismo reside no fato de a hemoglobina do sangue
funcionar como cromoforo (tecido-alvo) e, portanto, absorver a major parte da energia
permitindo uma aclo de forma homogénea e com penetragio tecidual minima, de apenas
0,3 mm de profundidade (Gréfico 11). O achado anitomo-patodlogico foi 0 mesmo em dois
seguimentos de VSI de pacientes da amostra submetidos 2 fotocoagulagio que foram
enviados para anélise: fibrose da camada intima e da tinica média, tendo em meio septos

conjuntivos e congestiio da adventicia.

Figura 17 — Segmento de VSI apés a fotocoagulagio com o LASER endovenoso.
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Grafico 11 — Relagio entre a absor¢do da energia por trés diferentes elementos e

comprimento de onda de alguns tipos de LASER.

A penetragdo superficial do laser comparado com outras fontes de energia
resulta em menor dano nos tecidos circunvizinhos preservando assim as outras estruturas
adjacentes. Porém, quando a veia a ser tratada estd muito proxima da pele, a energia gerada,
que ¢ transmitida para as estruturas vizinhas, pode lesar a camada germinativa da epiderme
¢ causar queimaduras. A tumescéncia com soro gelado (associada ou nfio & solucio
anestésica) ¢ importante para evitar esta complicagio. Ela afasta a veia da pele, provoca o
colabamento da veia em toda sua extensfio e dissipa o calor produzido. Na presente
metodologia nfio foi usado tal artificio e, mesmo assim, nfo houve um so0 caso de

queimadura em toda casuistica. A explicacdo mais provavel é que, quando se utiliza
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poténcia decrescente, conforme a fibra vem sendo tracionada no sentido distal, a quantidade
de energia liberada pelo laser pode ser controlada no local onde a VSI é mais fina e mais
superficial, de forma a provocar lesdio apenas no interior da veia e poupar os outros tecidos

a0 seu redor.

Para a prevenciio das lesdes nervosas dos MMII também & necessaria
utilizagdo de poténcia mais baixa nos pontos onde os nervos sensitivos encontram-se
intimamente relacionados com as veias nas pernas: VSI abaixo do joelho e VSE. Este
cuidado € muito importante. Sabe-se que os pacientes tratados com a RF ~ Cujo mecanismo
de agdo, semelhante ao laser, estd baseado em uma forma de energia eletromagnética —
apresentam indices relevantes de parestesia temporaria (KABNICK, 2001). E fato que estas
queixas geralmente melhoram em até seis meses, mas nio deixa de ser um resultado

indesejado.

Neste trabalho, houve somente um caso de complicagio pos-operatéria. Mas
esta foi relacionada com um membro submetido a fleboextragdo convencional da VSI
(Lado C). A paciente em questéio queixou-se de parestesia leve no tergo distal da perna que
desapareceu completamente ap6és um més, o que ndo ocorreu em nenhum dos 20 membros
tratados com o laser endovenoso. Portanto, os membros operados com a fotocoagulagio da
VSI (Lado L) nfio apresentaram complicacdes durante todo o seguimento (tempo médio
278 dias).

Quando questionados no 30° PO, todos os 20 pacientes responderam que,
esteticamente, ambos os MMII melhoraram muito ap0s a cirurgia. Cem por cento deles
também afirmaram quando entrevistados, no 60° PO, que estavam satisfeitos com a cirurgia
realizada nos dois MMI e que recomendariam o mesmo procedimento para outras pessoas
caso fosse necessério. Fica claro que, independente da técnica utilizada, apos certo tempo
os pacientes ficam muito aliviados com o tratamento cirirgico das suas varizes
(Figuras 18 ¢ 19).
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Figara 18 — Perna esquerda no 7° PO de EVLT.
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Figura 19 - Fotografia digital de diferentes pacientes operados com EVLT.

A ~ coxa direita; B - coxa esquerda; C — perna direita; D — perna esquerda.
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Em relagiio a pergunta sobre qual membro foi o mais beneficiado com o

tratamento, somente 10% acharam que ndo houve diferenga entre as duas técnicas
(Grafico 9). A grande maioria dos entrevistados (70%) respondeu a favor do Lado L sem
saber com qual técnica aquele membro tinha sido operado (p=0,0184 McNemar). Este
resultado ¢ muito importante porque, apesar de ser um dado extremamente subjetivo, a
opinifio dos pacientes € essencial durante qualquer avaliagio de pés-operatorio. E nesta
casuistica houve uma nitida preferéncia pelo laser apesar de os pacientes nio saberem qual
lado esta técnica representava — o sorteic foi realizado na sala de operagdo e todos os
membros inferiores apresentavam as mesmas incisdes. E imprescindivel notar que estes
dados sfio reais, uma vez que a classe clinica da CEAP n#io influenciou nas respostas
(Griafico 10).

E muito dificil e complexa a padronizagio do estudo das doengas venosas e, em
particular, a avaliagio do resultado do tratamento cirirgico em pacientes com varizes de
MMIIL. O exame de pletismografia a ar foi escolhido por ser um teste ndo-invasivo, capaz
de medir as variagdes de volume dos MMII e oferecer dados para analise da hemodinamica
venosa dos pacientes, antes e depois da cirurgia. A PGA testa de forma quantitativa a
eficiéncia da funcfio de bomba muscular e possivel presenca do refluxo venoso que, juntos,
determinam o desempenho do sistema venoso (KATZ et al, 1991). Além disso, a
normalizagfo dos resultados apos a cirurgia para insuficiéncia venosa cronica ¢ indicativa
de melhora clinica durante o seguimento (GILLESPIE et al., 1992; OWENS et al., 2000).

A média dos valores do tempo de enchimento venoso mensurado pela PGA,
antes da cirurgia, nos dois grupos deste estudo (Tabela 4 e 5) estava bem abaixo da faixa
considerada normal (EVANGELISTA, 2002). Além da flexfo plantar habitual e dos dez
movimentos repetidos, os pacientes também foram solicitados a andar em uma esteira
(Graficos 1 e 12). Isto porque a avaliagio da hemodindmica venosa durante a caminhada
reflete as alteragfes das condigles fisioldgicas que ocorrem durante a atividade fisica,

muito melhor do que os exercicios estaticos convencionais (IBEGBUNA et al., 2003).

O fato é que, depois do tratamento, os membros operados, tanto com o laser
endovenoso quanto com a fleboextragio convencional da VSI (Gréifice 12), apresentaram

uma melhora significativa nos valores analisados (Tabelas 4, 5 e 6). Apesar destes
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resultados, alguns individuos ndo obtiveram a melhora hemodinimica esperada apos a
cirurgia, independente da técnica utilizada. E dificil responder por que um paciente com
varizes primarias, mesmo depois de operado e eliminados os pontos principais de refluxo,
continua a apresentar certo grau de hipertensdo venosa nos MMII, mesmo quando
deambula. Deve existir um mecanismo, até agora desconhecido, que afeta a
microcirculagdo por intermédio de comunicagbes arteriovenosas, influenciando de forma

negativa o retorno venoso das extremidades inferiores neste tipo de paciente.
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Grifico 12 ~ Curvas da PGA no 60° PO do mesmo paciente do grafico 1. Nota-se a

melhora do tempo de enchimento venoso em relagfo ao exame anterior.

O uso da pletismografia a ar na IVC est4 se tornando cada vez mais popular
devido a disposigdo de aparelhos comerciais no mercado. Mas algumas criticas devem ser
levadas em consideragdo. Quando o teste é repetido em um mesmo paciente, pode haver
variagSes nos valores obtidos, o que indica que este é um exame improvavel para detectar
pequenas mudancas nos parimetros analisados (YANG et al., 1997). Outro ponto negativo
a ser discutido € o fato de que alguns pacientes nio colaboram ou ndo conseguem

completar os exercicios adequadamente e por isso nfio podem ser estudados uma vez que os
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resultados tornam-se inconsistentes. Apesar de n3o invalidarem o exame, estes dois

aspectos devem ser levados em consideragio na analise dos dados obtidos em qualquer tipo

de pesquisa em que a PGA ¢ utilizada como teste de avaliagio.

Os resultados apresentados até agora s3o de grande relevincia no sentido de que
nenhum estudo comparativo e aleatério empregando duas técnicas diferentes em um
mesmo paciente tinha sido conduzido recentemente. Principalmente, utilizando o laser
endovenoso para tratamento de varizes de MMIL A maioria dos trabalhos, apesar do
nimero crescente de pacientes operados, representa a experiéncia de determinado servigo e

ndo um ensaio clinico.

As variagbes de técnicas mais comumente descritas para o uso do laser

endovenoso no tratamento de varizes incluem:
e Uso de cateter sobre agulha para pungio no lugar do introdutor.

& Passagem retrograda da fibra do sentido proximal para o distal quando esta

ndo progride ou progride incompletamente.

Liberag@o da energia de modo continuo ao invés de pulsado.

Utilizac8io do laser para tratar também as tributarias.

Colocagiio de meia elastica no lugar do enfaixamento.

Tais variagdes ndo influenciam diretamente nos resultados do tratamento,
com excegdo do item sobre a liberagio da energia. E dificil imaginar, por mais experiente
que seja o cirurgido, que a velocidade durante a tra¢fio da fibra seja mantida de forma
constante. Somente este elemento j& seria um fator de discuss@o. No modo pulsado, ha um
controle preciso da poténcia utilizada naquele determinado ponto, mas, perde-se em
uniformidade dos disparos — € necessario parar para ajustar a quantidade de Watts. No
modo continuo, acontece justamente o inverso. De qualquer forma, a relevancia de todos
estes fatores — poténcia do laser, velocidade de tragdo, niimero de pulsos por centimetro,

didmetros da veia, modo continuo ou pulsado — ainda ndo foi completamente estabelecida.
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A importéncia deste assunto cresceu com a demonstragio de que o insucesso na
fotocoagulagdo da VSI ¢ dependente da baixa fluéncia do laser (PROEBSTLE et al., 2004).
Geometricamente a VSI assemelha-se a um cilindro de diidmetros variados, o que dificulta o
calculo exato da fluéncia, que é a energia liberada por superficie, medida em Jem®. Em um
calculo aproximado, mas com confiabilidade elevada, fluéncias abaixo de 8,0 J/om?

relacionaram-se com a recanalizagio da VSI apés trés meses.

Todavia a diferenga técnica mais polémica ¢ a passagem da fibra optica guiada
pelo US, sob anestesia local, deixando intacta a JSF e suas tributarias, o que minimizaria a

cirurgia.

A transmissdo de energia por meio de uma fibra optica de pequeno didmetro
(600 um) e a visualizagdo direta da luz guia do laser na ponta desta fibra asseguram seu
manuseio facil e sua exata localizagdo, o que dispensa o uso do US Doppler portatil nos
casos em que ¢ realizada a ligadura da VSI de rotina, como ficou comprovado no presente
estudo.

Nio se pode negar que o uso do US no intra-operatério facilita a puncio venosa
evitando o vasoespasmo e a dissecgio. Ele também é util nas manobras de posicionamento
da fibra Optica ao identificar eventuais obstaculos: tortuosidades, estreitamentos, dilatacdes
e falsos caminhos — como as tributarias e as veias perfurantes (PICHOT et al., 2000).
Entretanto, mesmo em maos experientes e guiado pelo US, é necessaria uma segunda
pungZo devido a tortuosidade da VSI, em torno de 5% dos casos, quando se pretende ocluir
a veia inteira (PROESBSTLE at al., 2003).

Caso a ligadura da crossa ndo faga parte do planejamento cirGrgico, €
obrigat6rio o uso de pungio guiada pelo US. Os disparos s6 devem iniciar apés a
visualizacio exata da ponta da fibra éptica, que deve estar situada 1 a 2 cm antes da JSF
para evitar a propagagdo de trombos para o sistema venoso profundo e conseqgiiente TVP e
embolia pulmonar, como ja ocorreu em alguns casos com o uso da radiofreqiiéncia
(MERCHANT et al, 2002). A partir dai, a fibra deve ser tracionada regularmente a cada
trés a cinco milimetros para diminuir a chance de recanalizac8o precoce € se tornar uma

possivel causa de recidiva.
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Os pacientes com varizes sio geneticamente suscetiveis a dilatagdo venosa,

perda da fungdo valvar e surgimento de novas varizes apos um tratamento inicial. A fatha
na corre¢@o do refluxo nas safenas ¢ uma causa importante de recorréncia apos qualquer
tipo de intervengiio (SARIN et al., 1992). Alguns autores (CHANG e CHUA, 2002)
acreditam que uma das razdes para a recanalizacio da VSI apés o tratamento com endolaser
¢ a ndo realizago da ligadura da VSI na JSF. Estudo com acompanhamento de 12 meses
mostrou recanalizacio em cerca de 10% dos pacienies tratados (PROESBSTLE et al,
2003), similar aos achados da radiofregiiéncia (BERGAN et al., 2002; SYBRANDY et al.,
2002). Entretanto, os resultados mais tardios de MIN et al. (2003), um dos pioneiros nesse
assunto, evidenciam uma taxa de recanalizagio menor, apenas 6,5% em dois anos, com 0

uso do endolaser sem abordar a crossa.

Durante todo o seguimento poOs-operatorio (média de nove meses € meio), o
mapeamento duiplex s6 mostrou recanalizacio da VSI em um dos pacientes (5%) incluidos
neste estudo. Durante o acompanhamento, no 60° PO, a paciente queixou-se da presenca de
uma veia dilatada na perna que havia sido tratada com o laser endovenoso (Figura 20). A
imagem do US Doppler mostrou uma veia perfurante insuficiente na face medial da perna
que drenava para VSI neste nivel, transmitindo o refluxo (Figura 21). A paciente foi
operada posteriormente para ligadura da veia perfurante ¢ permanece sem recidiva — 18
meses depois da primeira cirurgia — apesar do mapeamento diplex continuar detectando a

presenca de refluxo na VSL
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Figura 20 — Veia perfurante insuficiente na face interna da perna esquerda.

Figura 21 - US Doppler mostra a VSI recanalizada no MIE da paciente da figura 23.
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A publicagio de impacto mais recente sobre o assunto é a casuistica inicial do
hospital do Arizona Heart Institute (PERKOWSKI et al., 2004) que, apesar do seguimento
curto, mostrou baixa taxa de recanalizagiio (6/203 = 3,0%), geralmente associada a
presenca de uma perfurante insuficiente na coxa. Qutro bom resultado deste trabalho foi o
alto indice (15/18 = 83%) de cicatrizagio de tlcera ativa em pacientes tratados com laser
endovenoso. Nesta atual casuistica, dois dos 20 membros tratados com laser, pertenciam a
classe clinica VI da classificagio CEAP (Gréfico 4). Ambos evoluiram com a cicatrizagiio
completa da tlcera no intervalo de trés semanas (Figura 22) e permanecem com as feridas

cicatrizadas, uma apds seis meses e a outra apds um ano de tratamento.

Figura 22 - Ulcera aberta, antes da operagdo, e depois de cicatrizada em MID no qual foi

utilizado a técnica com o0 LASER endovenoso.
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E importante considerar que as afirmagdes sobre a recidiva de varizes nio sio
absolutamente precisas e cercadas de todo rigor cientifico, em grande parte pela dificuldade

em se obter pesquisas comparativas que sejam concludentes.

A ligadura da VSI ao nivel da JSF com ligadura de todas as tributarias sem a
extracio da veia safena (crossectomia) tem sido largamente empregada, contudo, tem
falhado na prevenciio de varizes recorrentes quando comparada com a fleboextra¢io da VSI
(MACMULLIN et al., 1995; DWERRYHOUSE et al., 1999; CHANG e CHUA, 2002). No
que se refere ao tratamento, a fotocoagulagio nio ¢ analoga A crossectomia e por 1880 nio
devem ser comparadas. Porém, realizar o tratamento endovenoso da VSI sem a dissecgio
da JSF viola uma regra cardinal na cirurgia venosa, a qual estabelece que cada uma das
tributrias presentes ao nivel da crossa deve ser ligada separadamente (BERGAN, 2002;
MIN et al, 2003). Além disso, a ndo ligadura da VSI ao nivel da JSF possibilita a

propagagdo do trombo para a veia femoral, como ja foi mencionado anteriormente,

Alguns trabalhos sobre recorréncia de varizes tém evidenciado qgue um dos
principais achados nas recidivas ¢ a presenga de uma rede de tributarias conectando o SVS
e o SVP através de novas veias formadas (neovascularizagio) no subcutineo ao redor da
JSF entre a drenagem do abdome inferior e da regifio pudenda as tributarias da coxa, Este
processo deve-se i angiogénese, de causa ainda a ser determinada (GLLASS, 1987,
JONES et al.,, 1996). Entretanto, a maior parte dos casos de recorréncia do refluxo em torno
da JSF, que freqiientemente ¢ associada ac aparecimento de varizes na coxa, ¢ atribuida a
cirurgia inadequada com ligadura incompleta, ou seja, persisténcia da VSI ou de alguma
tributariz.  (DWERRYHOUSE et al, 1999: BRADBURY et al, 1994
STONEBRIDGE et al., 1995). Este tipo de recorréncia pode levar varios anos até a sua

manifestacgo clinica.

E até o presente ndo ¢ possivel predizer se as tributdrias remanescentes que
drenam para a veia femoral comum viao estar associadas a altas taxas de recidiva de varizes

ou refluxo no tronco da VSI quando o endolaser nio for acompanhado da crossectomia.
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Neste aspecto, na cirurgia de varizes dos MMII com laser, ¢ necessario um
acompanhamento pos-operatorio rigoroso. Para tal, o US Doppler deve ser realizado com o
intuito de se comprovar a eficacia do tratamento endovenoso em excluir as veias safenas da
circulag@o venosa, quando este for o objetivo principal. Precocemente, a veia fotocoagulada
apresenta-se sem fluxo, com trombos no seu interior, a parede hiperecogénica e nio

compressivel (Figura 23).
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Figura 23 - Mapeamento diplex no 30° PO mostra a auséncia de fluxo na VSI.
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Entretanto, uma das seguintes situagdes abaixo pode ser caracterizada quando a

imagem ainda ¢ visivel:
* veia reduzida de difmetro e sem fluxo;
¢ auséncia de fluxo sem diminuigio do calibre da veia;
¢ presenca de fluxo (extensio varidvel), mas sem refluxo ou,
¢ refluxo detectado no interior da veia.

Mais tardiamente, o unico indicio da presenca da veia safena é um cordio
fibroso residual minimo, podendo até ocorrer o desaparecimento sonografico completo
(PICHOT et al., 2000, PROEBSTLE et al., 2002 a,b; MIN et al., 2003; OH et al., 2003).

Devido ao inexoravel risco de recidiva, independente da técnica adotada, o
paciente deve ser informado dos motivos do tipo de conduta cirurgica a ser seguida e até
participar desta escolha, a partir da explicacdo clara das vantagens e desvantagens de cada
procedimento. Em relagio s outras técnicas minimamente invasivas, o laser endovenoso

teria as seguintes vantagens (Quadros 8 e 9):

Quadro 8 — Vantagens do LASER endovenoso sobre a escleroterapia

O LASER evita o risco da injegdo intra-arterial de substancias quimicas.

Com a injecdo de substincias esclerosantes ha propagacio para o sistema venoso profundo.

A escleroterapia aumenta o risco de anafilaxia,

O controle mais preciso da lesdo na parede da veia com o LASER, diminuiria as chances de recanalizagio,
quando comparado A microespuma
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Quadro 9 — Vantagens do LASER endovenoso sobre a radiofregiiéncia

Pode ser usado em veias de qualquer diametro enquanto que & RF s6 pode ser empregada em pacientes com vetas entre 2 ¢
12 mm

A transmisséio de energia através de uma fibra {lexivel & de pequeno calibre permite realizagfo de wm sitio de acesso por
pungio.

Dispensa o uso da faixa de Esmarch.

Na RYF o cateter tem que ser puxado bem devagar, com uma velocidade de 3,0 cm/min enquanto que no EVLT a fibra ¢
puxada em um mtervalo de tempo irés vezes menor.

A RF necesstta de infusdo de solugiio salina heparinizada para evitar a formaco de trombo no interior do cateter,

A penetragiio superficial do LASER comparado com outras fontes de energia eletromagnéticas resuita em menor dano
tecidual nos tecidos circunvizinhos.

O mecanisme de acdo do LASER é mais homogéneo na produgiio de lesiio endotelial.

Pacientes portadores de marcapasso nio sso excluidos do tratamento com laser.

Apesar da tendéncia de as cirurgias tornarem-se cada vez menos invasivas e o
laser ser uma evolugio na exclusio da VSI insuficiente da circula¢do venosa, nem toda
safena deve ser tratada. Nas ditimas décadas do século XX, cresceu em importincia a
preservacio da veia safena, relacionada 4 sua qualidade como substituto arterial € 2
necessidade crescente de sua utilizagdo. Deve-se considerar que na popula¢io em geral tem
ocommido aumento da longevidade e da incidéncia dos traumas vasculares, assim como a
maior propor¢io de doenga arterial em mulheres, devido ao crescente habito de fumar, nas
quais se pratica com freqgii€ncia a safenectomia devido 4 maior prevaléncia de varizes neste
género. Existem, inclusive, relatos de derivagdes arteriais dos MMII bem-sucedidas com
veia safena autogena varicosa (MATSUI et al, 1994). Também ja esti estabelecida a
correlagdo do refluxo com a intensidade do quadro clinico (BAREL, 2002; NEGLEN 2004)
e é possivel poupar a VSI pouco dilatada (< 8 mm) e com refluxo leve (300 ml/s) sem
acarretar risco maior de recidiva (LUCCAS, 1992; LUCCAS et al., 1995, 1999 e 2001).
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A fotocoagulagdo endovenosa para o tratamento da veia safena interna é segura
¢ bem tolerada, e apresenta resultados comparaveis aos da fleboextragio total e com as

vantagens de um melhor pos-operatério.
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ANEXO 1

2 FACULDADE DF CIENCIAS MEDICAS.
COMTTE DE ETICA EM PESQUISA

. 53 Caia Postal 6111

13083-970 Campinas, 5P

UNICAMP ' = (0__19) 3788-8936

fax (0__19) 3788-8925
R cep@head.fom.unicamp.br

CEP, 18/06/02
(Grupo I1I)

PARECER PROJETO: N° 232/2002
-IDENTIFICACAO: '

PROJETO: “TRATAMENTO DE VARIZES COM LASER ENDOVENOSO”
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Charles Angotti Furtado de Medeiros
INSTITUICAQ: Departamento de Cirurgia/FCM/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 10/05/2002

H - OBJETIVOS

Avaliar 2 segurangs e a eficicia do uso de laser endovenoso (810 nm Diode Laser)
no tratamento cinirgico de varizes devido & insuficiéncia da Juncio Safeno-Feroral (JSF)
associada ao refluxo na Veia Safena Magna (VSM).

I - SUMARIO

Pacientes com diagnéstico comprovado de varizes com insuficiéncia de veia safena
magna serdo submetidos, sob anestesia local, a tratamento com laser através de cateter
passado por dentro da luz da veia safena magna. Conforme dados e bibliografia forecidos
pelos autores do projeto, espera-se um alto indice de sucesso terapéutico com baixo nivel
de complicacdes.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Pesquisa de alto valor assistencial visando-se avaliar o método (seguranga ©
eficicia) para ampliagio do uso do laser em futuros pacientes em que a cirurgia
convencional esteja contra-indicado devido a comorbidades. Termo de Consentimento claro
¢ adequado as ResolugBes 196/96 e 251/97.
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V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP,
apos aeatar,ospareceresdosmembrowelatorespreviameme designados para o presente
caso e atendendo todos os dispositivos das ResolugBes 196/96 e 251/97, bem como ter
aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos O3 anexos
incluidos na Pesquisa, resolve aprovar sem restrigdes o Protocolo de Pesquisa supracitado.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem & liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizag3o alguma e sem prejuizo a0
' seu cuidado (Res. CNS 196796 = Fem IV.1) ¢ deve receber uma copia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (ftem IV.2.d).

Pesquisador deve desemvoiver a pesquisa conforme delineada no protocoio
aprwadoedmonﬂmmommmmwésmﬁﬁsedasmdad&mnﬁmﬁ&depeio
CEP que o aprovou (Res. CNS Ttem Ili.1.2), exceto quando perceber risco ou dano nfio
previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a
um dos grupos de pesquisa (ftem V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que
alterem o curso normal do estudo (Res. CNS kem V.4.). E papel do pesquisador assegurar
medidasimedimasadeqmdas&emeaevmnoadvmgravewoﬁido(mesmoquetenha
sido em outro centro) e enviar notificagio a0 CEP e & Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitéria - ANVISA — junto com seu posicionamento.

Evmﬁxaismdiﬁwgﬁesouemendaswmoiodevemserapresenmdasaocm
defomaclaraemcima,idemiﬁeendoapanedomotmoloasefmodiﬂcadaewas
justificativas. Em caso de projeto do Grupo 1ou Il apresentados anteriormente & ANVISA,
opesquisadoroupmdnadordeveenvii-lastambém&mmjumommopareoer

estabelecidos na Resolug3io CNS-MS 196/96. '
Atengdio: Projetos de Grupo I serdo encaminbados a CONEP e 36 poderio ser
iniciados apés Pavecer aprovatério desta. - :

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na VI Reunifio Ordindria do CEP/FCM, em 18 de junho de 2002.

rof. Dr. Sebastiio Arau; jo
PRESID; do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
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APENDICE 1

PROTOCOLO DO TRATAMENTO DE VARIZES COM LASER —n.:

01. NOME: Tel:

02. ID: 03. IDADE: 04. SEXO:

05. HIST. FAMILIAR: ( J)NAO  ( )SIM, quem?.....................
06. GESTACAO: ( )NAO ( )SIM, quantas?....................
07. HORMONIOS: ( NAO  ( )SIM,qual?..ooooooe
08. CIRURGIA PREVIA: ( YNAO ( )SIM, quando?......................
09. SINTOMAS: ( YNAO  ( )SIM, qual?..ooe
10. DOENCA: ( )DM ( YHAS ( )FUMO ( )
oulras.................

11. PLETISMOGRAFIA: ( YNAO ( )smM

12. DUPLEX SCAN: ( )NAO ( )SIM

13. FOTO DIGITAL: ( YNAO ( )SIM

14. DIAMETRO MAXIMO da VSI em mm: MID MIE

15. CLASSIFICACAO CLINICA pela CEAP: MID MIE

Classificagio CEAP (Classe Clinica)

0 Sem sinais de doenga venosa
1 | Telangiectasias e veias reticulares
2 1 Veias varicosas
3 Edema, sem altera¢tes da pele
4__ | Alteracbes da pele (pigmentacio, eczema ou lipodermatoesclerose)
5 | Alteracdes da pele com ulcera cicatrizada
6 | AlteragBes da pele com tilcera ativa
16. DATA DA CIRURGIA: / / X
17. DURACAO DA CIRURGIA: h min.
18. ANESTESIAUSADA: ( )PERI ( )RAQUI
19. LOCAL DO EVLT: ( YMID { YMIE
20. COMPLICACOES: ( YNAO  ( )SIM, quais?..............
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APENDICE 2

PROTOCOLO DO TRATAMENTO DE VARIZES COM LASER ~n.:

PO 07 DOR MID
EDEMA MID
HEMATOMA MID

ESCALA da DOR

0 — Nenhuma

1 — Pouca Dor

2 — Dor Moderada

3 - Dor Forte

PO 30 ESTETICA
Pior
Igual
Methorou Pouco
Melhorou Muito

PO 60 SATISFACAO (recomendaria?)
Sim
Nio
Nio Sabe

Que perna se beneficiou mais com a cirurgia?

MIE — grau:
MIE - cruzes:
MIE - fotos:

MID

COMPLICACOES - anotar o dia do pés-operatério e o lado acometido

( )ernisipela ( ) hematoma na incisio

( ) parestesia ( )infeccdo na incisdo

( ) cordgo fibroso ( YTVP

( ) pigmentacdo ( ) tromboflebite superficial

( )edema ( )OULral.....oooieee e

21. PLETISMOGRAFIA: () N@O ( YSIM,PO.......oooeeee

22. DUPLEX SCAN: ( YJNAO  ( )SIM,PO...cois

23. FOTO DIGITAL: ( INAO  ( YSIM,PO....coiee
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APENDICE 3

INFORMACAQ AO PACIENTE

Favor ler esta fotha cnidadosamente. Ela explicara a vocé o presente estudo e o ajudard a decidir se quer
tomar parte dele. Se precisar de qualquer outra informagio, estaremos a sua disposicio para responder as
duvidas € 4s perguntas que vocé possa ter.

O que é o estudo gue estamos realizando?
R: Estamos estudando 2 cirurgia de varizes com laser.

Qual a finalidade deste estudo?
R: O objetivo deste estudo ¢ verificar se os pacientes com varizes beneficiam-se pelo tratamento com laser.

O qgue sio varizes?
R: Sdo dilatagles e tormosidades das veias, principalmente nos membros inferiores, que necessitam de
cirurgia em alguas casos.

Come seri feito esse estudo?
R: Serdo avaliados os pacientes portadores de varizes de membros inferiores que precisem operar. Todos o0s
pacientes serdo examinados pelo ultra-som antes ¢ depois da cirurgia.

Como ¢ a cirurgia com laser?
R: Sob anestesia, o cateter do laser ¢ passado por dentro da veia e causa uma queimadura gradual desta veia
fazendo com que desaparegam as varizes,

O que acontece agora?

R: VocE estd livre para escolher se quer ou ndo tomar parte deste estudo. Pode fazer-nos perguntas que
esclareceremos as suas dividas. Se vocé ndo quiser participar, isso nfo afetard seu tratamento. Caso vocd
descje participar e colaborar com ¢sta pesquisa, nés faremos todos os arranjos necessarios.

CONSENTIMENTO
Concordo em participar do projeto de pesquisa “Tratamento de varizes com laser endovenoso”. Compreendo
que minha participacio nesse estudo ¢ totalmente voluntaria. Afirmo que li as informagdes contidas no texto
que me foi fornecido e que seus objetivos e procedimentos foram completamente esclarecidos ¢ entendidos.
Concordo que os dados desse estudo, sem mencionarem o men nome, poderdo ser acessados para avaliaches,
arquivos ¢ processamento eletrdnico.

“Uma copia desse consentimento serd entregue a vocé. Por favor, guarde-a para arquivo pessoal e consulia
fumra,”,

Em caso de ditvidas ligue para nos:
*  Dr. Charles Angotti Furtado de Medeiros (0xx19) 3256-9771
*  Dr George Carchedi Luccas {0xx19) 3243-3533
«  Comité de Etica em Pesquisa {0xx19) 3788-8936
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