R E Q U E R I M E N T O Nº. 118
SESSÃO ORDINÁRIA DE  29/2/2016

Excelentíssimo Senhor Presidente Da Câmara Municipal:
Considerando que a cirurgia vascular é uma especialidade médico-cirúrgica, que tem como objetivo tratar as patologias que atingem os vasos arterial, venoso e linfático;




Considerando que na cidade de Botucatu existe uma demanda de aproximadamente 300 pessoas aguardando na fila de espera para serem chamadas para a realização de cirurgia vascular e que, normalmente, os pacientes que necessitam deste procedimento cirúrgico aguardam alguns anos; 




Considerando que é grande a quantidade de pessoas que sofrem com problemas vasculares e, conforme estudos estima-se que 47,6% da população têm varizes, dos quais 21% são pacientes mais graves e destes, 1% desenvolve úlcera varicosa;




Considerando que muitos pacientes necessitam de cirurgia e, devido à demanda reprimida, a maioria destas pessoas espera vários anos para ser chamada para o procedimento cirúrgico; 

Considerando que, por conta dessa situação e atendendo ao contido no Requerimento nº 960/2015, durante a Sessão Ordinária realizada no dia 14 de dezembro de 2015, o Dr. Rafael Elias Farres Pimenta, fez uso da palavra para explanar sobre o projeto desenvolvido e aprovado pelo comitê de ética da UNESP, que tem por finalidade zerar a lista de espera de pacientes que precisam passar por cirurgia vascular e endovascular; (Projeto em anexo);
Considerando que, em sua explanação, Dr. Rafael Pimenta elucidou a relevância de tal projeto informando que sua efetiva implantação necessita de diversos investimentos em, por exemplo, compra de cateteres, curativos, faixas elásticas, dentre outros materiais;
Considerando que é de extrema importância que os Poderes Legislativo e Executivo ajudem na busca de recursos para implantação de destacado projeto que visa garantir a qualidade de vida de pacientes que sofrem de Úlcera Venosa;
Parte integrante do Requerimento n° 118/2016
REQUEREMOS, depois de cumpridas as formalidades regimentais, ouvido o Plenário, seja oficiado ao Excelentíssimo Ministro da Saúde, MARCELO CASTRO, ao Excelentíssimo Governador do Estado de São Paulo, DR. GERALDO ALCKMIN, ao Secretário de Estado da Saúde, David Ewerson Uip, ao Deputado Estadual, FERNANDO CURY, solicitando, a possibilidade de envidarem esforços a fim de angariar recursos para implantação de projeto desenvolvido por profissionais do Departamento de Cirurgia e Ortopedia da Faculdade de Medicina da UNESP de Botucatu, que visa zerar a lista de espera de pacientes que precisam passar por cirurgia vascular e endovascular.
REQUEREMOS, ainda, que cópia da propositura seja encaminhada ao Prefeito Municipal de Botucatu, JOÃO CURY NETO, e ao Secretário Municipal de Saúde, DR. CLÁUDIO LUCAS MIRANDA, para que também envidem esforços referente à questão supracitada.
Plenário “Ver. Laurindo Ezidoro Jaqueta”, 29 de fevereiro de 2016.
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Introdução: A doença venosa em sua apresentação mais grave, úlcera venosa aberta ou cicatrizada, afeta aproximadamente 2 milhões de pessoas no Brasil,  podendo atingir até 6 milhões de pessoas, se considerarmos a população acima de 70 anos5. A lentidão do processo de cicatrização associado a alta taxa de recidiva, geram incapacidade em pacientes economicamente ativos, sendo um dos principais causadores de absenteísmo, além de impacto negativo na qualidade de vida deste paciente. A terapia de compressão é considerada o tratamento clínico mais eficaz para úlcera venosa, mas a recorrência deve ser prevenida com o tratamento da hipertensão venosa. Evidências de estudos randomizados prospectivos confirmam que a recorrência da úlcera é diminuída com a cirurgia venosa superficial. As evidências também demonstram uma superioridade de intervenções endovenosas minimamente invasivas, como laser ou ablação por radiofrequência, sobre o tratamento cirúrgico clássico da ligadura alta da veia safena associado a fleboextração da mesma. Objetivo: Este é o primeiro ensaio clinico randomizado controlado comparando técnicas endovasculares, como radiofrequência (RF) e endolaser (ELVA), com escleroterapia com microespuma e o tratamento clínico por meio de elastocompressão em pacientes com insuficiência venosa crônica avançada (CEAP 6), visando responder questionamentos quanto ao nível de evidencia das técnicas empregadas, preenchendo assim uma lacuna na literatura. Casuística e Métodos: Estudo prospectivo, controlado e randomizado. Serão inclusos 152 (cento e cinquenta e dois) membros inferiores com úlceras varicosas por insuficiência venosa crônica primária, randomizados de maneira independente em 4 grupos: Radiofrequência ou Laser ou Espuma ou Elastocompressão. A área da ferida será determinada em cm2, será realizado um controle fotográfico das úlceras varicosas e das possíveis complicações    apresentadas
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por cada método, assim como um controle ultrassonográfico. O desfecho primário será a cicatrização da ferida e o desfecho secundário será a presença de recanalização da veia safena magna, taxa de cicatrização mensal e presença complicações como: manchas hipercrômicas, hematomas, parestesia, tromboflebite, trombose endotérmica induzida pelo calor, queimaduras, áreas de necrose da pele e trombose venosa profunda  (TVP).  Será  aplicado  um  questionário    para  avaliação  do  impacto    na

qualidade de vida (Qualidade de vida em úlceras venosas de membros inferiores)1
(Anexo 1) dos pacientes portadores de úlcera varicosa.

Palavras chave: Varizes. Úlcera varicosa. Ablação por cateter de radiofrequência. Termocoagulacao por LASER. Escleroterapia.

1. INTRODUÇÃO:

As varizes dos membros inferiores são veias dilatadas e tortuosas do  tecido celular subcutâneo, com diâmetro maior que 3 mm medidos em ortostatismo2, podendo comprometer os troncos safenos - a veia safena magna (VSM) ou veia safena parva (VSP) - ou quaisquer outros afluentes de veias superficiais dos membros inferiores. Invariavelmente, como causa ou consequência da própria doença, ocorre refluxo    dentro

do sistema venoso superficial, acarretando em um regime de hipertensão venosa. A depender da origem da hipertensão venosa, podemos assim classificar as varizes:

· Primárias: a causa do refluxo venoso/origem do regime de hipertensão venosa provêm de alterações dentro do próprio sistema venoso superficial. Exemplo: hipotonia da parede venosa, disfunção valvular.

· Secundárias: a causa do refluxo venoso/origem do regime de hipertensão venosa provêm de alterações fora do próprio sistema venoso superficial. Exemplo: trombose venosa profunda (TVP), fístula arteriovenosa (FAV), agenesia de sistema venoso profundo, mal formação arteriovenosa (MAV).

Em boa parte das vezes, a etiologia pode ser multifatorial. Labropoulos e cols.3 propuseram que a origem do refluxo venoso em pacientes com varizes primárias pode ser desencadeado por uma desestruturação da parede venosa, gerando diminuição do tônus local ou multifocal, e que isso pode ocorrer em conjunto ou de forma independente da incompetência valvular proximal da veia safena.

Conhecidas desde a antiguidade, constituem a mais comum de todas as alterações vasculares4, sendo identificada por Maffei e cols em um estudo epidemiológico realizado em indivíduos maiores de 15 anos, excluindo-se gestantes, uma prevalência de varizes de 47,6%, com predomínio do sexo feminino em 50,9%

dos casos, sendo que em aproximadamente 21% dos casos, as varizes foram de grau moderado/intenso5. Em relação à manifestação mais severa da insuficiência venosa crônica (IVC), a úlcera varicosa aberta ou cicatrizada, calcula-se que sua prevalência seja estimada em 1% da população adulta o que representaria em torno de 2 milhões de brasileiros, podendo chegar a até 3% quando considerados grupos de pacientes maiores de 70 anos5.

Do ponto de vista celular, alterações inflamatórias como ativação das células endoteliais, extravasamento de macromoléculas e células vermelhas do sangue e diapedese de leucócitos1,6 podem se desenvolver nestes doentes justificando algumas das alterações clinicas descritas, classificadas clinicamente segundo a graduação da doença venosa dos membros inferiores CEAP(Anexo 2) e do Revised Venous Clinical Severity Score (rVCSS)7 (anexo 3), e que em casos mais graves da disfunção venosa crônica8,9, evoluem com alterações de pele e de tecido celular subcutâneo como: edema de membros, hiperpigmentação, lipodermatoesclerose, eczema ou ulcerações,  o que pode provocar grande impacto estético e social, comprometendo sobremaneira a

qualidade de vida desses pacientes, sendo uma das principais causas de absenteísmo nas faixas etárias mais produtivas. O paciente com insuficiência venosa grave que evolui com úlcera venosa crônica ativa, tem uma série de limitações em sua vida, principalmente relacionada ao constante manuseio de curativos, o que geram custos extremamente elevados e prolongados tanto para o paciente quanto para o sistema público de saúde.

Sendo assim as varizes, apesar de muitas vezes consideradas como um problema estético, devem ser valorizadas também como frequente causa de desconforto, dor, perda de dias de trabalho, incapacidade e deterioração importante sobre a qualidade de vida (QV)10-12. Quando estabelecida em suas formas mais graves e avançadas, a IVC pode também levar à perda de membro ou em casos extremos, até a morte13 .

Vários esforços tem sido feitos com o intuito de melhorar tanto a abordagem diagnóstica quanto a abordagem terapêutica nos últimos anos. Avaliação de varizes tem progredido bastante desde os anos 80, quando a ultrassonografia Doppler começou a ser usada na avaliação de doenças venosas, inicialmente no diagnóstico de trombose   venosa

profunda e posteriormente para evidenciar e quantificar o refluxo venoso (Vasdekis et al,
1989), atualmente a ampla disponibilidade e sua utilização no diagnóstico complementar, possibilita o melhor conhecimento da doença venosa e sua utilização no mapeamento pré cirúrgico, possibilitando um diagnóstico mais preciso e precoce, assim como a identificação de possíveis causas secundárias14. Igualmente, o tratamento de varizes também passou por mudanças drásticas com a introdução de técnicas de ablação endovenosa percutânea minimamente invasivas, incluindo a terapia endovenosa a laser (EVLA)15,16, a ablação endovascular por radiofrequência (RF)17 e a escleroterapia líquida18 ou com microespuma19.

O tratamento cirúrgico convencional, com a ligadura alta da veia safena magna ou parva, seguido de sua fleboextração, cursa frequentemente com quadro de dor no período pós operatório, associado a possibilidade de risco de complicações infecciosas em pacientes com úlcera ativa e perda de dias de trabalho, vem sendo em grande parte substituído por procedimentos ambulatoriais ou em regime de hospital dia, baseados no emprego de técnicas percutâneas que podem ser realizadas eventualmente sob anestesia local ou bloqueios locorregionais, com resultados semelhantes  a  curto  e  médio  prazo,  porém  com  menor  desconforto  ao  paciente,

melhora da qualidade de vida, possibilidade de retorno mais precoce para as atividades habituais20-22 e menor taxa de complicações relacionadas a úlcera ativa. Deve-se ressaltar ainda, que no caso do tratamento cirúrgico convencional, o paciente invariavelmente, necessita de procedimento anestésico associado (seja raquianestesia, seja  anestesia  peridural  ou  anestesia  geral),  o  que  aumenta  a  morbidade  do

procedimento terapêutico, inviabilizando muitas vezes essa proposta terapêutica em parte da população portadora de úlcera ativa, em decorrência da presença de determinadas comorbidades que podem contra indicar o ato anestésico Por outro lado, nas abordagens minimamente invasivas, o paciente pode ser submetido ao tratamento na esmagadora maioria das vezes, por se tratar de procedimento que pode ser  realizado sob anestesia local ou com menor tempo de exposição aos anestésicos, aumentando a possibilidade de oferecer tratamento do fator causal para doentes portadores de úlcera venosa crônica, mais idosos e com comorbidades antes  limitantes, o que furtava a possibilidade da cirurgia convencional por meio de fleboextração para correção de sua patologia.

A abordagem por ablação endovenosa percutânea é uma técnica relativamente nova, onde por meio de abordagem minimamente invasiva realiza-se a ablação térmica

das veias safenas (EVLA ou RF), com diversas vantagens sobre o tratamento cirúrgico convencional23, pois pode ser executado sob anestesia local e como procedimento ambulatorial. O procedimento é feito sob orientação ultrassonográfica utilizando a colocação do cateter percutâneo; pacientes queixam-se de menos dor e desconforto, em

decorrência de um menor trauma cirúrgico, podendo voltar as atividades laborais mais cedo do que após o procedimento cirúrgico convencional. A oclusão (ablação) da veia tratada é conseguida pelo calor emitido na veia através da fibra do laser ou cateter de RF. Ablação endovenosa provoca uma lesão térmica direta na parede da veia, o que resulta  na destruição do endotélio, desidratação do colágeno da túnica media e oclusões fibróticas e trombóticas da veia. Quanto as complicações, foram observadas em registro de um grupo de trabalho endovascular internacional que incluiu 3.696 procedimentos, a presença    de    hematomas    em    75%,    parestesia    em    3%,    tromboflebite        em

1,87%,queimaduras em 0,46%, e TVP em 0,27%24. O tratamento com laser da veia

safena parva pode resultar em parestesia do nervo sural, com uma incidência de 1,3% na série de Huisman et al.25 Mais recentemente com a crescente popularidade de técnicas termoablasivas endovenosas, vem ocorrendo um aumento no relato de trombose endotérmica induzida pelo calor26 (EHIT – Endothermal Hot Induced Thrombosis), descrita quanto um trombo se estende do sistema venoso superficial para o sistema venoso profundo próximos a um procedimento termoablação recente, mais comumente trombo que se estende desde a veia safena magna até a veia femoral comum.

Escleroterapia por espuma da veia safena é a menos invasiva das técnicas de ablação endovenosa. O Consenso Europeu sobre o escleroterapia por espuma27,28 a considera um tratamento eficaz, seguro e minimamente invasivo para varizes, com um baixo índice de complicações. A técnica mais popular foi desenvolvida por Tessari et al29, usando uma torneira de três vias ligado com duas seringas. Os especialistas

recomendam uma proporção de 1 parte de solução de polidocanol a 1 ou 3% para 4 ou 5 partes de ar30 misturando a droga com ar usando as duas seringas e empurrando a mistura a partir de uma seringa para a outra 20 vezes, que resulta em um tamanho aproximado de microbolhas menor que 100 µm.

Complicações severas como a morte, a reação anafilática, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral e grandes áreas de necrose da pele, são muito raras (< 0,01%)31. Complicações graves, também raras incluem tromboflebite, lesão do nervo (safeno, sural), TVP, injeção arterial inadvertida32,33, efeitos adversos neurológicos transitórios, tais como distúrbios visuais, enxaqueca, como dor de cabeça, ou estado  de confusão pode ocorrer e são mais frequentes em pacientes com um forame oval patente34. A maioria das complicações são menores e incluem pigmentação, dor, alergia e urticária.

A terapia de compressão é o tratamento básico e mais utilizado para pacientes portadores de varizes, edema, alterações cutâneas e ulcerações e pode ser considerado como tratamento clinico padrão para pacientes portadores de úlceras venosas, com nível de evidência 1 A35. A compressão é recomendada para diminuir a hipertensão venosa secundária ao quadro de varizes pois melhora a função da bomba muscular da panturrilha e diminui refluxo em segmentos de veia em pacientes com insuficiência venosa crônica36,37.          Em pacientes com úlceras venosas, a compressão graduada é

eficaz como o tratamento primário para ajudar a cicatrização de úlcera venosa e como terapia adjuvante para intervenções, diminuindo assim a recorrência de ulcerações varicosas38. As pressões necessárias para comprimir as veias superficiais em posição de supino variam de 20 a 25 mm Hg e quando na posição vertical,  pressões de 35 a  40 mm de Hg foram demonstradas como satisfatória para limitar as veias   superficiais

e pressões maiores que 60 mmHg são necessários para oclui-las39. As diferentes formas de terapia de compressão incluem meias elásticas de compressão, bandagens de algodão/poliéster com pasta de oxido de zinco de pasta de gaze (bota de Unna), enfaixamento elástico multicamadas, bandagens elásticas e não elásticas. Dispositivos de compressão pneumática, aplicados principalmente à noite, também podem ser utilizadas em doentes com edema refratários e úlceras venosas40.

2. CASUÍSTICA E MÉTODOS:
2.1 Desenho

Estudo clínico prospectivo, controlado, randomizado e aberto.

2.2 Local:

Laboratório de Cirurgia Vascular do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP (HC FMB UNESP)

Hospital Estadual Botucatu (HEB) – Hospital das Clínicas de Botucatu UNESP (HC FMB UNESP)

2.3 Amostra:

A amostra será sistemática, contando com pacientes que procurarem o Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Botucatu – UNESP (HC FMB UNESP) para tratamento de varizes graves (CEAP 6), além de realização de campanhas junto às secretarias de saúde dos municípios pertencentes a regional de Botucatu (Polo Cuesta e Vale do Jurumirin), bem como através de medidas de busca ativa junto a Direção Regional de Saúde – DRS VI.

O tamanho total da amostra foi calculado em 152 membros portadores de úlcera  varicosa  divididos  igualitariamente  em  38  membros  para  cada  grupo     de

maneira randomizada, determinado considerando-se uma diferença entre os grupos  em torno de 20% (25), poder do teste de 80% e nível de 5% de significância, ficando determinado em 38 pacientes por grupo.
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m  = (Z    + Z ) {1  (1-1 )+ 2  (1-2 )}/ 
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onde (Z    + Z )  são valores da distribuição normal tomados de acordo com o poder do teste e nível de significância, 1 e 2 são proporções de sucesso consideradas nos grupos e  é a diferença entre as proporções.

Para comparação dos grupos com referência ao percentual de sucesso e de complicações no tratamento será realizado o teste de qui-quadrado e o teste de Goodman.

Este projeto foi incluso junto a plataforma Brasil e possui parecer favorável frente ao CEP – Comitê de Ética e Pesquisa (Parecer: 837.434 - 19/10/2014).

2.4 Critérios de Inclusão:

Serão incluídos pacientes com idade mínima de 18, sem limites quanto a idade máxima; portador de úlcera venosa ativa (CEAP 6); varizes primárias documentadas por ultrassom; concordar com os termos de execução da pesquisa, assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

2.5 Critérios de Exclusão:

Serão excluídos pacientes com idade inferior a 18 anos; portadores sabidamente de anomalias venosas (ex: angiodisplasias); antecedentes de trombose venosa profunda e síndrome pós trombótica; uso de anticoagulantes; varizes classificadas como CEAP 5 ou menor; submetidos a cirurgia de safenectomia prévia no membro acometido; pacientes sem condições cirúrgicas ou anestésicas; úlceras

com sinais de infecção ativa; pacientes gestantes, no puerpério ou em período de amamentação; antecedentes pessoais de enxaqueca; antecedentes pessoais de comunicação interatrial ou arteriovenosa; quadros de celulites e erisipelas em atividade; presença de alterações laboratoriais em enzimas hepáticas ou em provas de função renal (clearence de creatinina abaixo de 30ml/m); sinais de micose cutâneas  em atividade; alterações retinianas previamente conhecidas; antecedentes pessoais de abuso de álcool ou drogas; sinais de insuficiência arterial clinicamente presente; presença de sinais de comorbidades clinicamente descompensadas; não estar de acordo com os termos de execução da pesquisa; recusa em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

2.6 Randomização:

A randomização foi elaborada por um técnico, utilizando programa de construção de tabelas numéricas aleatórias no site HTTP://stattrek.com/Tables/Random.aspx no dia 02/11/2015 contendo 152 números aleatorizados de 1 a 4.

Determina-se através de sorteio aleatório então que o número 1 representa o tratamento com ELASTOCOMPRESSAO COM FAIXA ELÁSTICA SURE  PRESS®  ASSOCIADO  A  DEBRIDAMENTOS  MECÂNICOS  (  GRUPO  A),   2

representa o tratamento com ENDOLASER (EVLA) DA INSUFICIENCIA EM  VEIA SAFENA ASSOCIADO A VARICECTOMIAS + ELASTOCOMPRESSAO COM FAIXA ELÁSTICA SURE PRESS® E DEBRIDAMENTOS MECÂNICOS

(GRUPO B), 3 representa o tratamento com RADIOFREQUÊNCIA DA INSUFICIENCIA EM VEIA SAFENA ASSOCIADO A VARICECTOMIAS + ELASTOCOMPRESSAO     COM     FAIXA     ELÁSTICA     SURE     PRESS®   E

DEBRIDAMENTOS MECÂNICOS (GRUPO C) e 4 representa o tratamento com ESCLEROTERAPIA  POR  ESPUMA  DA  INSUFICIENCIA  EM  VEIA SAFENA

ASSOCIADO A VARICECTOMIAS + ELASTOCOMPRESSAO COM FAIXA ELÁSTICA  SURE  PRESS®  E  DEBRIDAMENTOS  MECÂNICOS  (GRUPO D).

Cada paciente incluído no estudo receberá um número consecutivo de identificação de 001 à 152 e seguindo a sequência de randomização será determinado o procedimento  a ser executado em cada membro, randomizados, sendo esta identificação feita em duas vias e colocadas em envelopes opacos lacrados.

2.7 Procedimentos:

Os pacientes serão agendados para uma triagem de avaliação ambulatorial inicial. Neste dia (primeira visita) os pacientes portadores de úlcera de etiologia venosa, serão convidados a participar do estudo e receberão todas as informações detalhadamente referentes à pesquisa e à sua doença. Se concordarem, serão solicitados a assinar o TCLE (Anexo 4) em duas vias, sendo que uma cópia será entregue ao paciente. Os pacientes de úlcera de outra etiologia que não venosa, serão devidamente encaminhados aos seus respectivos ambulatórios

Serão então clinicamente avaliados, observados todos os critérios de inclusão  e exclusão, preenchida a ficha de avaliação inicial (Ficha 1 – Anexo 5) e aplicado o questionário qualidade de vida e do VCSS. Estando o paciente elegível a participar do estudo, a área de ulceração será previamente determinada realizando o contorno direto da borda da ferida com material transparente estéril, sendo definidas duas medidas em cm (maior comprimento horizontal e maior comprimento vertical) e por meio de controle fotográfico com distância e equipamento padronizados da ferida, sendo que posteriormente a figura e a fotografia serão analisados em um programa de computador (Image J®), determinando a área da figura em cm2 , conforme protocolo previamente determinado (Anexo 6). Na presença de duas ou mais feridas,   separadas

por pele íntegra de até 2 cm, deverá ser considerar como ferida única, assim como durante o processo cicatricial a formação de ilha de epitelização, se mantiver a espessura menor que 2 cm, deverá ser considerada como ferida única e o cálculo da área considerando apenas uma ferida.

Os pacientes serão então submetido a curativo com debridamento cirúrgico médico e cobertura com ácido graxo essencial, seguido de aplicação de elastocompressão pelo uso da faixa elástica Sure Press® , sendo que os pacientes receberão orientação de como realizar a aplicação da faixa de elastocompressão Sure Press® e o curativo diário, que deverá ser realizado preferencialmente em sua unidade básica de referência ou, caso não seja possível, realizado por algum acompanhante treinado pela equipe seguindo um protocolo de realização de curativos previamente estabelecido e que será entregue ao paciente (Anexo 7), juntamente com uma ficha de controle dos curativos, a qual tem o objetivo de fornecer uma informação do numero de curativos realizados no período, bem como uma media dos materiais utilizados nos mesmos (Anexo 8) . Uma vez por mês, durante o período de seguimento e enquanto estiver com úlcera ativa, o paciente será convidado a realizar esse curativo sob supervisão da equipe pesquisadora, onde realizaremos o debridamento cirúrgico médico e as medidas de controle da área da ulceração venosa e a evolução da úlcera será classificada segundo a porcentagem de redução do diâmetro da úlcera, presente em ficha de seguimento (Anexo 5 – Fichas 2, 3, 4 e 5).

Os pacientes selecionados para a randomização deverão realizar exame de ultrassom venoso para varizes, de acordo com protocolo da Disciplina de Cirurgia Vascular da FMB-Unesp (Anexo 9), realizando a pesquisa de refluxo venoso na junção safenofemoral (JSF) enquanto o paciente realiza a manobra de Valsalva e,  nos

demais segmentos, submetido à compressão manual da musculatura distal ao transdutor a fim de produzir e detectar o refluxo, sendo considerado patológico o tempo para fechamento das válvulas maior que 1 segundo para o sistema profundo e maior que 0,5 segundos para o sistema superficial e profundo infra patelar, como

também será considerada insuficiente a veia perfurante com diâmetro maior que 0,35 cm e tempo para fechamento das valvular maior que 0,35 segundos.41
2.7.1 Grupos de Intervenção: Os pacientes dos grupos randomizados para as técnicas de intervenção minimamente invasivas (escleroterapia por espuma, EVLA ou RF) terão colhidos os exames pré operatórios laboratoriais (Hemograma, Sódio, Potássio, Ureia, Creatinina, Glicemia de Jejum, AST/TGO, ALT/TGP) e de imagem (Ultrassonografia Venosa do membro acometido pela úlcera, Raio X de Tórax PA+P  e Eletrocardiograma) e será agendada uma consulta de retorno para análise dos resultados dos exames solicitados, onde programaremos a melhor data da intervenção cirúrgica segundo a técnica escolhida no processo de randomização.

Na segunda visita, os pacientes passarão pela análise dos resultados dos exames solicitados e estando sem alterações que contra indiquem à realização do procedimento cirúrgico, programaremos a melhor data da intervenção cirúrgica segundo técnica previamente determinada.

Na terceira visita, 7 dias após a intervenção cirúrgica predeterminada a cada grupo, será preenchida a segunda a ficha, referente ao primeiro retorno (Ficha 2 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico e ultrassonográfico, este com o intuito  de  avaliar  presença  de  complicações,  como  flebites,  TVP  ou      trombose

endotérmica induzida pelo calor, bem como a análise da oclusão das veias safenas tratadas.

Na quarta visita, 30 dias após a intervenção cirúrgica predeterminada a cada grupo, será preenchida a terceira ficha,  referente ao segundo retorno (Ficha 3 –  Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico, que passara a ser realizado, então mensalmente até a oclusão da ferida.

Na quinta visita, 6 meses após intervenção cirúrgica predeterminada a cada grupo, será preenchida a quarta ficha, referente ao terceiro retorno (Ficha 4 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico.

Na sexta visita, 1 ano após intervenção cirúrgica predeterminada a cada grupo, será preenchida a quinta ficha, referente ao quarto retorno (Ficha 5 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida, o controle fotográfico e ultrassonográfico, este com o intuito de avaliar presença de complicações, como flebites, TVP ou trombose endotérmica induzida  pelo calor, bem como a análise da oclusão das veias safenas tratadas. Finaliza-se o estudo proposto e os pacientes serão seguidos ambulatorialmente, com possibilidades de realizarem intervenções cirúrgicas caso julguem necessário, sem objetivos para o estudo. As fotografias serão avaliadas por dois avaliadores externos e os dados contidos nas fichas 1, 2, 3, 4, 5 e 6 serão compilados.

2.7.2 Grupo controle: Os pacientes randomizados no grupo controle com elastocompressão serão submetidos exame de ultrassonografia venosa do membro acometido  e  serão  acompanhado  mensalmente,  onde  o  paciente  será  convidado a

realizar esse curativo sob supervisão da equipe pesquisadora e as medidas de controle da área da ulceração venosa e controle fotográfico, conforme determinados em protocolo previamente determinado (Anexo 6). Deverão ser agendadas consultas de retorno no período regulares.

Na segunda visita, 7 dias após a o inicio do curativo, será preenchida a segunda a ficha, referente ao primeiro retorno (Ficha 2 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico.

Na terceira visita, 30 dias após a o inicio do curativo, será preenchida a  terceira ficha, referente ao segundo retorno (Ficha 3 – Anexo 5), bem como aplicado  o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico, que passara a ser realizado, então mensalmente até a oclusão da ferida.

Na quinta visita, 6 meses após a o inicio do curativo, será preenchida a quarta ficha, referente ao terceiro retorno (Ficha 4 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico.

Na sexta visita, 1 ano após a o inicio do curativo, será preenchida a quinta ficha, referente ao quarto retorno (Ficha 5 – Anexo 5), bem como aplicado o questionário de qualidade de vida. Será realizado a mensuração da área da ferida e o controle fotográfico. Finaliza-se o estudo proposto e os pacientes serão seguidos ambulatorialmente, com possibilidades de realizarem intervenções cirúrgicas caso julguem necessário, sem objetivos para o estudo. As fotografias serão avaliadas por dois avaliadores externos e os dados contidos nas fichas 1, 2, 3, 4, 5 e 6   serão

compilados.

2.7.4 Pacientes excluídos: Os pacientes não incluídos serão encaminhados a ambulatório apropriado para seu atendimento.

Após o conhecimento dos resultados, será redigido artigo científico para publicação em periódico médico e apresentação em congressos. Os resultados parciais e as fotografias não serão divulgados e qualquer representação científica não terá a identificação do paciente.

2.7.5 Técnicas de tratamento

2.7.5.1 GRUPO A (Elastocompressão): Como apresentado anteriormente, todos os pacientes terão o melhor tratamento clínico específico para a úlcera, com debridamento cirúrgico associados ao curativo e o enfaixamento com elastocompressão (Sure Press®), após ser verificado a circunferência do tornozelo, se inferior a 18 cm não comprimir, de 18 a 26 cm usar o retângulo pequeno como guia e maior de 26 cm usar o retângulo grande como guia. Inicia-se o enfaixamento pelo centro da planta do pé, com a extremidade inferior da bandagem na base dos artelhos. Prender a bandagem com o polegar e começar a enrolar esticando a bandagem até que o retângulo guia se torne um quadrado. Continuar aplicando sempre esticando a bandagem sobrepondo a bandagem em 50% a cada volta. O enfaixamento pode ser circular ou em “8” . Ao atingir a área logo abaixo do joelho cortar o excesso da bandagem ou enrolar a extremidade e prender com fita adesiva. Em membros edemaciados a bandagem deve ser verificada regularmente e pode ser necessária reaplicação frequente.

Após o término do procedimento o paciente poderá ir para casa andando, porém deve ser acompanhado por um familiar ou acompanhante responsável adulto.

2.7.5.2 GRUPO B (EVLA): O paciente será convidado a ficar em jejum a partir das 5:00h do dia do procedimento e deverá comparecer ao setor de internação às 10 h. Após a preparação de vestimentas do paciente, serão esclarecidas as últimas dúvida e o membro portador de úlcera ativa será demarcado com caneta à prova de água, bem como suas varicosidades. Este será conduzido à sala de procedimento por volta de 13:00h, o membro portador de úlcera ativa será degermado com solução sabão de clorexidina 2% e será realizado o ato anestésico. A equipe paramentada com vestes estéreis realizará a antissepsia do membro inferior doente e colocará campos estéreis sobre ele. Será realizada punção percutânea ecoguiada com agulha de calibre 18G da veia safena magna no ponto mais distal do refluxo, exceto no terço distal da perna, onde o risco de lesão do nervo é alto; a punção da veia safena parva geralmente realizada no terço distal da perna, dependendo diâmetro da veia e extensão do refluxo. Após realizado a punção será passado um fio-guia J 0,035”, seguido da passagem de introdutor 6F / 11 cm. Pelo introdutor, será passado uma fibra óptica fibra óptica  radial de 600µ, que será avançada em direção cranial, guiada por ultrassonografia e a fibra ficará localizada a 2 cm caudal a junção safeno femoral e 1 cm a junção safeno poplítea. Após realizaremos a intumescência local ao redor da veia a ser tratada (veia safena magna – VSM – ou veia safena parva - VSP) com Xilocaína 2% 20ml + Bupivacaína 0,5% 20ml + Soro Fisiológico 0,9% (SF), com controle  ultrassonográfico e o paciente será posicionado em Trendelemburg. Se a fibra óptica não progredir a partir do ponto de acesso em direção à junção, vários acessos percutâneas serão realizados para tratar todo o refluxo safena tronco.

Um laser de 1.470 nm diodo será usado em todos os pacientes. O laser será

ajustado no modo pulsado, com uma potência de 5 a 6 W. A densidade de energia por via endovenosa linear (LEED), que é a energia liberada a cada centímetro  veia tratada, a ser entregue ao tronco safena será calculado com base na regra de "vezes 10", que é, LEED (J / cm) = média do diâmetro do vaso (mm) x 10. Os primeiros 5

cm da junção serão tratados com 100 a 300 J / cm. No restante será aplicado um  LEED de 60-100 J / cm de acordo com o diâmetro da veia tratada37,38.

Durante a retirada da fibra, realizaremos compressão lado externo sobre o segmento de veia tratado, estreitando a interação entre a parede da veia e o cateter, aumentando a energia do laser na parede da veia.

As varizes mais proeminentes e que estiverem direcionadas ao leito da úlcera serão tratadas com flebectomia por meio de micro incisões e uso de agulhas de  crochê, assim como as perfurantes insuficientes identificadas no exame de ultrassom prévio.

Na conclusão do procedimento será realizado um exame de ultrassonografia venosa para confirmação do sucesso do procedimento de ablação e perviedade do sistema venoso profundo. Realizaremos então o curativo com debridamento  cirúrgico, seguido da aplicação da faixa conforme protocolo predefinido. Todo o processo cirúrgico será devidamente registrado em um protocolo transoperatório (Anexo 10), que devera contemplar quaisquer intercorrências bem como detalhes tecncos do procedimento cirúrgico e anestésico.

2.7.5.3 GRUPO C (Radiofrequência-RF): O paciente será convidado a ficar em jejum a partir das 5:00h do dia do procedimento e deverá comparecer ao setor de internação às 10 h. Após a preparação de vestimentas do paciente, serão esclarecidas as últimas dúvida e o membro portador de úlcera ativa será demarcado com caneta à

prova de água, bem como suas varicosidades. Este será conduzido à sala de procedimento por volta de 13:00h, o membro portador de úlcera ativa será degermado com solução sabão de clorexidina 2% e será realizado o ato anestésico. A equipe paramentada com vestes estéreis realizará a antissepsia do membro inferior doente e colocará campos estéreis sobre ele. Será realizada punção percutânea ecoguiada com agulha de calibre 18G da veia safena magna no ponto mais distal do refluxo, exceto  no terço distal da perna, onde o risco de lesão do nervo é alto; a punção da veia safena parva geralmente realizada no terço distal da perna, dependendo diâmetro da veia e extensão do refluxo. Após realizado a punção será passado um fio-guia J 0,035”, seguido da passagem de introdutor 7F / 11 cm. Após, será introduzido cateter ClosureFast RF (VNUS®) diretamente na luz da veia puncionada, com manobras suaves, até 2 cm abaixo da JSF ou 1 cm abaixo da JSP, guiado por ultrassonografia. Havendo resistência na progressão, realizaremos a passagem de fio guia hidrofílico 0,025” x 260cm, funcionando como trilho para o cateter. Após será realizada a intumescência local ao redor da veia a ser tratada (veia safena magna – VSM – ou  veia safena parva - VSP) com Xilocaína 2% 20ml + Bupivacaína 0,5% 20ml + Soro Fisiológico 0,9% (SF), com controle, com controle ultrassonográfico e o paciente será posicionado em Trendelemburg. Se cateter não progredir a partir do ponto de acesso em direção à junção, vários acessos percutâneas serão realizados para tratar todo o refluxo safena tronco.

O segmento distal do cateter ClosureFast RF (VNUS®) de 7 centímetros, irradia a energia de radiofreqüência terapêutica, que aquece a parede do vaso à 120 °  C (regulado pela impedância e tempo) durante 20 segundos, gerados à partir de um gerador de radiofrequência. Os primeiros 7 cm de veia serão tratados com dois ciclos de calor, bem como os segmentos de veia com diâmetro maior que 0,8 cm e os pontos

de confluência de veias perfurantes insuficientes junto a veia safena magna e/ou  parva. O cateter é, então, reposicionado por tração caudal por 6,5 cm para o segmento adjacente, guiada por marcadores, permitindo assim uma sobreposição de 5 mm da veia a ser tradada.

Durante a retirada do cateter, realizaremos compressão lado externo sobre o segmento de veia tratado, estreitando a interação entre a parede da veia e o cateter, aumentando a energia da radiofrequência na parede da veia.

As varizes mais proeminentes e que estiverem direcionadas ao leito da úlcera serão tratadas com flebectomia por meio de micro incisões e uso de agulhas de  crochê, assim como as perfurantes insuficientes identificadas no exame de ultrassom prévio.

Na conclusão do procedimento será realizado um exame de ultrassonografia venosa para confirmação do sucesso do procedimento de ablação e perviedade do sistema venoso profundo. Realizaremos então o curativo com debridamento cirúrgico, seguido da aplicação da faixa conforme protocolo predefinido. Todo o processo cirúrgico será devidamente registrado em um protocolo transoperatório (Anexo 10), que devera contemplar quaisquer intercorrências bem como detalhes tecncos do procedimento cirúrgico e anestésico.

2.7.5.4 GRUPO D - (ESCLEROTERAPIA COM ESPUMA): O paciente será convidado a ficar em jejum a partir das 5:00h do dia do procedimento e deverá comparecer ao setor de internação às 10 h. Após a preparação de vestimentas do paciente, serão esclarecidas as últimas dúvida e o membro portador de úlcera ativa será demarcado com caneta à prova de água, bem como suas varicosidades. Este será conduzido à sala de procedimento por volta de 13:00h, o membro portador de úlcera

ativa será degermado com solução sabão de clorexidina 2% e será realizado o ato anestésico. A equipe paramentada com vestes estéreis realizará a antissepsia do membro inferior doente e colocará campos estéreis sobre ele. A maca será posicionada em posição para elevação dos membros a 30° (posição de  Trendelenburg). As veias que devem ser tratadas (veia safena magna – VSM – ou veia safena parva - VSP) serão visualizadas com auxílio de ultrassonografia venosa e então serão puncionadas com scalp 21. A solução de Polidocanol será preparada da seguinte maneira: 2ml de Polidocanol a 3% será diluído em 8ml de ar ambiente; um sistema será montado com duas seringas de 10ml com rosca conectadas por uma torneira de infusão de três vias; o líquido e o ar serão forçados pelas seringas 20 vezes, formando a espuma homogênea, relativamente estável e com um tamanho em torno de 250 micrômetros de diâmetro que será aplicada (Técnica de Tessari). Serão realizadas de 1

a 5 aplicações para utilizar o volume total de 20-30ml a depender do tamanho das veias safenas 42. Será realizada a compressão extrínseca da junção safeno femoral e/ou poplítea com a intumescência por meio da solução de Xilocaína 2% 20ml + Bupivacaína 0,5% 20ml + Soro Fisiológico 0,9% (SF), ecoguiada e o transdutor   será

colocado na confluência safena femoral e/ou poplítea, mostrando a chegada da microespuma. A microespuma é então dirigida distalmente por meio de técnica de malachamento caudal.

Durante o procedimento, o paciente, já estando com o membro elevado em 30º, será estimulado a realizar movimentos ativos de flexão e extensão dos pés, visando estimular o fluxo pelo sistema venoso profundo e assim diminuir a incidência de trombose venosa profunda.

As varizes mais proeminentes e que estiverem direcionadas ao leito da   úlcera

serão tratadas com flebectomia por meio de micro incisões e uso de agulhas de  crochê, assim como as perfurantes insuficientes identificadas no exame de ultrassom prévio.

Na conclusão do procedimento será realizado um exame de ultrassonografia venosa para confirmação do sucesso do procedimento de ablação e perviedade do sistema venoso profundo. Realizaremos então o curativo com debridamento  cirúrgico, seguido da aplicação da faixa conforme protocolo predefinido. Todo o processo cirúrgico será devidamente registrado em um protocolo transoperatório (Anexo 10), que devera contemplar quaisquer intercorrências bem como detalhes tecncos do procedimento cirúrgico e anestésico.

3. Desfechos

3.1 Desfechos de eficácia

Serão considerados os desfechos de eficácia, a cicatrização das feridas; a taxa de cicatrização mensal das úlcera, avaliadas pela proporção de velocidade de cicatrização da úlcera avaliada pela análise de redução de área; a evolução do edema; a presença de não recanalização da veia safena; avaliação do impacto na qualidade de vida e avaliação subjetiva pela análise dos observadores das fotografias.

3.2 Desfechos de segurança

Serão avaliados: complicações como manchas hipercrômicas no trajeto do segmento venoso tratado, hematomas, parestesia, tromboflebite e trombose endotérmica induzida pelo calor, dor relacionada pela paciente; ocorrência de eventos maiores como queimaduras, áreas de necrose da pele, TVP e Embolia Pulmonar; síncopes; amaurose fugaz; eventos cardíaco; entre outros.

3.3 Saída antecipada, encerramento e reposição:

O paciente terá o direito de sair do estudo a qualquer momento pelas seguintes razões a seguir:

· A paciente retira seu consentimento para participação do estudo.

· A paciente refere gravidez no momento do tratamento

· Descontinuação do estudo pelo comitê de ética ou por um órgão regulatório.

· Outros.

Os pacientes que saírem do estudo até o momento do registro dos resultados em qualquer dos retornos poderão ser repostos de forma que 152 membros sejam tratados.

3.4 Análise dos dados obtidos

A cicatrização da úlcera será avaliada individualmente. As fotografias serão avaliadas por dois avaliadores externos ao trabalho e os resultados obtidos serão comparados pelo teste estatístico de Kappa. Os demais dados de contagem objetiva pré e pós tratamento, como taxa de cicatrização semanal da úlcera, presença de recanalização da veia safena, queixas álgicas inerentes a cada procedimento, a evolução do edema do membro, impacto na qualidade de vida e a presença de complicações em cada método, serão compilados em planilha e a análise estatística será realizada de forma padronizada para as variáveis qualitativas, cujo interesse é comparar proporções, utilizando o utilizando o teste do qui-quadrado ou o teste Exato de Fisher. Caso haja diferença estatisticamente significativa entre as proporções, será utilizado o teste de Goodmann. Para as variáveis quantitativas de distribuição   normal

e homogeneidade de variância, será utilizada a análise de variância no delineamento inteiramente ao acaso, seguida do método de Tukey para o caso de haver diferença significativa entre as médias. Caso contrário, será utilizado o teste de Kruskal-Wallis, seguido do teste de Dunn, quando necessário. Para as variáveis quantitativas cujo interesse é comparar grupos e momentos, será utilizada a análise de perfil. Para o estudo da correlação entre as variáveis de interesse será utilizado o coeficiente de correlação de Pearson ou o de Spearmann. O nível de significância utilizado será de 5%.

4. Planejamento

Tabela 1 – Atividades do Estudo

	PROCEDIMENTOS
	ELABORAÇÃO
	SELEÇÃO
	7º PO
	30ºPO
	6 meses PO
	1 ano PO
	Curativos Mensais
	RESULTADO
	ANÁLISES

	Randomização e cegament
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	

	Critérios de inclusão e exclusão
	
	X
	
	
	
	
	
	
	

	Consentimento
	
	X
	
	
	
	
	
	
	

	Histórico médico
	
	X
	
	
	
	
	
	
	

	Exame físico
	
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	Fotografia
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	Tratamento do estudo
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	Formulário acompanhamento paciente
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	Questionário de Qualidade de VIda
	
	
	X
	X
	X
	X
	
	
	

	Avaliador interno/externo
	
	
	
	
	
	X
	
	X
	

	Revelação dos resultados
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X

	Publicação
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
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ANEXOS:

Anexo 1 – VLU QoL Br – Qualidade de vida em úlceras venosas de membros inferiores
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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Venous Leg Qualit of Life Questionnaire (VLU-QoL-Br)
DIMENSIONS
QUESTIONS
POINTS
	Atividades
Psicológico
	Suas
úlceras
impedem
a
realização
de atividades fora de casa??
	

	
	Suas
úlceras
impedem
a
realização
de atividades do dia a dia (p. ex.,: trabalhar)?
	

	
	Suas úlceras impediram que você saísse de casa?
	

	
	Suas úlceras dificultaram suas atividades dentro de casa?
	

	
	Suas úlceras dificultaram seu deslocamento ou locomoção a pé?
	

	
	Você depende dos outras pessoas por causa das úlceras?
	

	
	Suas úlceras impediram você de fazer as coisas que você gosta?
	

	
	Suas úlceras tornaram a realização das atividades comuns mais demoradas?
	

	
	Suas
úlceras
prejudicam
ou
afetam negativamente sua vida social?
	

	
	Suas úlceras não deixaram que você fizesse suas atividades comuns sozinho(a)?
	

	
	O tratamento das suas úlceras dificultou suas atividades do dia a dia?
	

	
	Suas úlceras dificultaram seu banho?
	

	
	Suas úlceras deixaram você envergonhado(a)?
	

	
	Suas úlceras deixaram  você  pouco  à  vontade
em relação às outras pessoas?
	

	
	Suas úlceras deixaram você com raiva?
	

	
	Suas úlceras deixaram você sem confiança  em
si mesmo(a)?
	


	Sintomas
	Suas úlceras deixaram você triste por causa  da
demora da cicatrização?
	

	
	Você ficou preocupado(a) com a  possibilidade
de nunca sarar das úlceras?
	

	
	Suas
úlceras
deixam
você
triste
ou deprimido(a)?
	

	
	Suas úlceras deixam você frustrado(a) ou desiludido(a)?
	

	
	Você ficou preocupado de piorar as úlceras?
	

	
	Suas
úlceras
deixaram
você
irritado(a)
facilmente?
	

	
	Suas úlceras fizeram você se sentir feio(a)    ou
não atraente?
	

	
	Suas   úlceras   impediram   você   de   vestir as
roupas que gosta?
	

	
	Suas úlceras arderam ou ferroaram?
	

	
	Suas úlceras doeram?
	

	
	A pele ao redor da úlcera ficou irritada?
	

	
	A pele ao redor da úlcera coçou?
	

	
	A pele ao redor da úlcera ficou sensível?
	

	
	Suas úlceras dificultaram seu sono?
	

	
	Suas úlceras o impediram de você relaxar ou repousar?
	

	
	Suas úlceras o fizeram se sentir cansado(a)?
	

	
	Suas úlceras apresentam secreção ou pus?
	

	
	Suas
úlceras
apresentam
cheiro desagradável/ruim?
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Anexo 2 – Classificação Clínica CEAP (Clinica, Etiológica, Anatômica, Fisiopatológica)
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Classificação Clínica CEAP
[image: image18.png]



CEAP 1
telangiectasias e veias reticulares < 3mm
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CEAP 3
veias varicosas com edema
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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



CEAP 4b
lipodermatoesclerose e atrofia branca
[image: image21.png]



CEAP 6
úlcera venosa ativa
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Classificação Etiológica CEAP
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(Ep) – Primária
Causa desconhecida/Indeterminada
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Classificação Anatômica CEAP
[image: image27.png]



(AD) - Profundo
6 – VCI
7 – Veia ilíaca comum 8 – Veia ilíaca interna 9 – Veia ilíaca externa
10 – Veias pélvicas e gonadais 11 – Veia femoral comum
12 – Veia femoral superficial 13 – Veia femoral profunda 14 – Veia poplítea
15 – Veias tibiais
16 – Veias musculares (solear e outras)
[image: image28.png]


(AP) - Perfurantes
17 – Segmento de coxa 18 – Segmento de perna
[image: image29.png]



Classificação Fisiopatológica CEAP
[image: image30.png]



(Po) – Obstrução

Tabela 2 - Classificação Clínica CEAP
Anexo 3 – Revised Venous Clinical Severity Score

Classificação Clínica Revised Venous Clinical Severity Score
	Característica
	Ausente=0
	Leve=1
	Moderada=2
	Severa=3
	

	Dor
	Ausente
	Dor   ocasional
	Dor   diária  ou
	Diariamente
	(com

	ou outro desconforto
	
	ou
outro
	outro
	limitação
regular
	das

	(ou seja, sensação de
	
	desconforto,
	desconforto,
	atividades diárias)
	

	peso,fadiga,
	
	(não
	(interferindo
	
	

	queimação)
	
	restringindo   a
	mas
não
	
	

	
	
	atividade diária
	impedindo
	
	

	
	
	regular)
	atividades
	
	

	
	
	
	diárias)
	
	

	Varizes
	Ausente
	Poucos:
	Confinado
a
	Envolvendo
coxa
	e

	
	
	dispersa
	panturrilha   ou
	panturrilha
	

	
	
	(varicosidades
	coxa
	
	

	
	
	isoladas
ou
	
	
	

	aglomeradas) e corona phlebectásica


Edema Venoso
Ausente
Limitado
aos

pés
e
tornozelos


Extende-se acima
do tornozelo, porem abaixo do joelho

Extende-se
acima
do joelho
	Pigmentação

Ausente       ou    Limitada         a    Difusa    até    o    Distribuição mais ampla, Cutânea

focal
região
terço     inferior    acima  terço  inferior  da Não
inclui

perimaleolar         da panturrilha      panturrilha
pigmentação focal sobre varizes ou pigmentação  devido

	a
outras
doenças
	
	
	
	
	

	crônicas
	
	
	
	
	

	Inflamação
	Ausente
	Limitada
	a
	Difusa  sobre o
	Distribuição  mais ampla

	Mais  do  que apenas
	
	região
	
	terço
inferior
	acima  terço  inferior   da

	a
pigmentação
	
	perimaleolar
	
	da panturrilha
	panturrilha

	recente  (ex: eritema,
	
	
	
	
	

	celulite,
eczema
	
	
	
	
	

	venoso, dermatite)
	
	
	
	
	

	Induração
	Ausente
	Limitada
	a
	Difusa  sobre o
	Distribuição  mais ampla

	secundário
a
	
	região
	
	terço
inferior
	acima  terço  inferior   da

	alterações
	
	perimaleolar
	
	da panturrilha
	panturrilha

	subcutâneas
	
	
	
	
	

	(ex:   edema  crônico
	
	
	
	
	

	com
fibrose,
	
	
	
	
	

	hipodermite)
	
	
	
	
	

	Inclui atrofia branca/ lipodermatoesclerose

	Úlcera
	Venosa
	Ausente
	1
	2
	≥ 3

	Ativa
	
	
	
	
	

	Úlcera
	Venosa
	Ausente
	<2 cm
	2 a 6cm
	>6cm

	Ativa Diâmetro

	Úlcera
Venosa
	Ausente
	<3meses
	3 a 12m
	
	>12m

	Ativa Duração
	
	
	
	
	

	Terapia
	Ausente
	Intermitente
	A maioria
	dos
	Tempo integral

	Compressiva
	
	
	dias
	
	


Anexo 4 – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TERMINOLOGIA OBRIGATÓRIA EM ATENDIMENTO A RESOLUÇÃO 466/12-CNS-MS)
O Sr(a) está sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa chamada “Comparação de eficácia e segurança no tratamento da insuficiência venosa crônica grave (CEAP 6): ablação endovenosa por radiofrequência versus ablação endovenosa por laser versus escleroterapia por espuma versus elastocompressão”, que pretende estudar a taxa de cicatrização de úlceras venosas crônicas em pacientes submetidos aos tratamentos minimamente invasivos (LASER, RADIOFREQUENCIA e ESPUMA), em comparação com o tratamento clínico por elastocompressão, assim estabelecendo se há diferença de eficácia entre os métodos.
O sr(a). foi selecionado(a) a participar dessa pesquisa por ser portador de varizes dos membros inferiores em grau avançado, com a evolução para formação de úlcera venosa, uma ferida crônica e de difícil cicatrização, normalmente localizada na parte interna da perna.
A pesquisa consta em oferecer o tratamento para este problema de saúde, que é cirúrgico, através de técnicas minimamente invasivas (Laser, Radiofrequência e Espuma) ou seja, que necessitam de menores cortes e geram assim menores traumas cirúrgicos, que serão comparadas com a técnica considerada de primeira linha no tratamento da úlcera venosa, a compressão por meio de faixa elástica (elastocompressão). As técnicas minimamente invasivas serão utilizadas na veia safena magna e/ou parva e poderão ser complementada, em caso de trajetos varicosos muito dilatados, pela retirada dos mesmos por pequenos cortes (varicectomia por microincisões). Os pacientes serão divididos em 4 grupos, sendo essa divisão realizada por meio de sorteio (randomização) e cada grupo será submetido a um tipo de intervenção. Ambos os tratamentos estão padronizados e vem sendo cada vez mais empregados em todo mundo, sendo comparáveis com os resultados do tratamento cirúrgico convencional, porem apresentando menor incidência de complicações e retorno mais rápido as atividades habituais. Entretanto, nenhum estudo ainda foi feito comparando estas novas alternativas no tratamento da úlcera varicosa. Além do tratamento em si, será necessária a sua colaboração no sentido de disponibilidade quanto ao acompanhamento ambulatorial no período pré cirúrgico, bem como seu seguimento mensal apos a intervenção, onde serão realizados debridamentos cirúrgicos seriados da úlcera e será aplicado o método de elastocompressão a todos os grupos A elastocompressão será realizada por uso de faixa elástica de compressão graduada (Surepress®), fornecida aos participantes do trabalho, lembrando que essa faixa elástica devera ser mantida durante o dia e retirada para dormir, conforme será orientado em ambulatorio. Também serão necessários as realizações de avaliações ultrassonográdicas venosas no pré operatório e 1 semana, 1 mês, 3 meses, 6 meses e 12 meses no pós operatório, quando também serão realizados os controles fotográficos das lesões. Essas fotografias serão avaliadas por 2 outros examinadores, que não terão conhecimento sobra a sua identidade. Qualquer dúvida ou problema será esclarecido pela nossa equipe de cirurgiões. O  objetivo  deste trabalho será comparar estes tratamentos mais recentes na evolução da cicatrização de úlceras venosas ativas, secundárias a quadro de varizes primárias.  O tempo mínimo de segmento será de 01 (um) ano.
A pesquisa consta também de algumas perguntas sobre a qualidade de vida e a interferência que o problema acarreta nela. Será realizado previamente as intervenções e posteriormente durante o seguimento ambulatorial, para averiguar a evolução favorável na melhora da qualidade de vida. Consta de algumas perguntas de fácil entendimento, com duração aproximada de 15 min.
O conhecimento dessas características permitirá o fornecimento de tratamento de grande parcela da população portadora de úlcera varicosa, uma vez que a grande maioria dos pacientes nestas condições não são normalmente elegíveis a realização da técnica cirúrgica convencional.
Os principais riscos variam com o tipo de intervenção a ser proposta, porem a maioria são complicações menores como “roxos” (hematomas), dor, manchas café com leite, alergias, parestesias (“formigamentos”) e flebites (“tromboses superficiais). Outros eventos mais graves são muito raros e incluem infecções, recidivas das úlcera, tromboses venosas profundas e embolia pulmonar.
Caso você não queira participar da pesquisa, é seu direito e isso não vai interferir com seu tratamento ou preferência de agendamento médico, assim como interferências trabalhistas.  Você  poderá retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa sem nenhum prejuízo.
É garantido total sigilo do seu nome, imagem, resultado de exame ou doença, em relação aos dados relatados nesta pesquisa
Você receberá uma via deste termo, e outra via será mantida em arquivo pelo pesquisador por cinco anos.
Qualquer dúvida adicional, você poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa, através do fone: (14) 3880-1608  / 1609.
CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA
Nome: 
Código:

 Assinatura:



 Prof. Dr. Marcone Lima Sobreira Assinatura: 


Depto de Cirurgia e Ortopedia, Faculdade de Medicina de Botucatu – UNESP Campus de Botucatu Rubiao Junior S/N CEP 18.618-970. Telefone: 3880 1433. FAX: 3815 7428
e-mail : mlsobreira@gmail.com
Anexo 5 – Fichas de Avaliação
Anexo 5.1 – Ficha de avaliação inicial:
FICHA DE AVALIAÇÃO INICIAL PARA O ESTUDO “COMPARAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRÔNICA GRAVE (CEAP 6): ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome 

Idade 
Data
de
nascimento 
/ 
/ 

Sexo
(
)F
(
)M
Naturalidade 
- 
(UF)
Nacionalidade 

RG
nº
CPF nº
RG HCFMB-UNESP
Raça: ( )Branca
( )Parda  ( )Negra  ( )Índia  ( )Oriental   ( )Outra 

Estado Civil: ( )Sol  ( )Cas   (
)Viu
(
)Div
(
)Outro
 End 





 
CEP 

E-
mail 

Telefones:
Celular
( 
) 
Residencial( 
)
 Telefone(recados):  ( 
) 

Falar com 


2. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
(   ) Anomalias venosas (ex: angiodisplasias)
(   ) Varizes CEAP 5 ou menor; (   ) Safenectomia prévia no membro acometido;

(   ) TVP / SPT
(   ) Sem condições cirúrgicas ou anestésicas;
(   ) Úlceras com sinais de infecção ativa; (   )Gestantes /  Puerpério / Amamentação DUM 
;
(  ) Enxaqueca;
(   ) CIA / CIV
(   ) Celulites / erisipelas em atividade (   ) Hepatopatia / Nefroptia;
(   ) Alterações retinianas
(   ) Antecedentes pessoais de abuso de álcool ou drogas;
(  ) ACO (   ) Sinais de insuficiência arterial clinicamente presente;
(   ) Presença de sinais de comorbidades clinicamente descompensadas
3. HISTÓRIA PREGRESSA:
	Alergia
	(
)Sim
	(
)Não
	 


	Cirurgias
	(
)Sim
	(
)Não
	 



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Tempo
de
existência
da
doença:
A
M
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Já  fez  cirurgia  de  varizes  (  )  Sim  (     )  Não
Safenectomia(  )Sim(  )Não(  )D(  )E Correlaciona a doença com ( ) Gestação ( ) Exercício ( )Ganho de peso ( ) Profissão ( ) Salto Alto ( )
a
Outro
Antecedente  Familiar  de  Varizes:  (  )  Sim  (  )  Não  Parentesco  (  )1

a

(  )2

(  )  outro
Diabetes ( )Sim( )Não
Hipertensão ( ) Sim ( ) Não       Dislipidemia ( ) Sim ( ) Não Doença Cardíaca ( ) Sim (   ) Não



IAM ( ) Sim (  ) Não



ICC ( )Sim( )Não Angina ( ) Sim ( ) Não


Arritmia ( )Sim( )Não

Ortopnéia ( ) Sim ( ) Não Alterações   Respiratórias   (   )   Sim   (    )   Não


Insuficiência   Renal   (   )   Sim   (    )   Não AVE ( ) Sim (  ) Não




Artrites ( ) Sim (  ) Não


TVP ( )Sim ( )Não Hipotireoidismo ( ) Sim ( ) Não

Flebite ( ) Sim ( ) Não
Embolia Pulmonar ( ) Sim ( ) Não





Mobilidade:  (   ) Deambula    (   ) Deambula com auxílio   (    ) Não deambula







Doenças Psiquiátricas ( ) Sim ( )    Não
Quais: 

Gestações(  )Sim(  )Não G( ) P( ) A( ) C(
) N( )
Medicações
Diárias

Tabagismo
(
)
Sim
(
)
Não
Carga
Tabágica Etilismo( )Sim ( )Não
4. HISTÓRIA DA MOLÉSTIA ATUAL:
Classificação Clínica Revised Venous Clinical Severity Score

a/m
Parou
há
A
M
	Característica
	Ausente=0
	Leve=1
	Moderada=2
	Severa=3
	

	Dor
	Ausente
	Dor   ocasional
	Dor   diária  ou
	Diariamente
	(com

	ou outro desconforto
	
	ou
outro
	outro
	limitação
regular
	das

	(ou seja, sensação de
	
	desconforto,
	desconforto,
	atividades diárias)
	

	peso,fadiga,
	
	(não
	(interferindo
	
	

	queimação)
	
	restringindo   a
	mas
não
	
	

	
	
	atividade diária
	impedindo
	
	

	
	
	regular)
	atividades
	
	

	
	
	
	diárias)
	
	

	Varizes
	Ausente
	Poucos:
	Confinado
a
	Envolvendo
coxa
	e

	
	
	dispersa
	panturrilha   ou
	panturrilha
	

	
	
	(varicosidades
	coxa
	
	

	
	
	isoladas
ou
	
	
	

	aglomeradas) e corona phlebectásica


Edema Venoso
Ausente
Limitado
aos

pés
e
tornozelos


Extende-se acima
do tornozelo, porem abaixo do joelho

Extende-se
acima
do joelho
Pigmentação Cutânea
Não
inclui

Ausente
ou focal

Limitada
a região perimaleolar

Difusa até o terço inferior da panturrilha

Distribuição mais ampla, acima terço inferior da panturrilha
	pigmentação focal sobre varizes ou pigmentação  devido

	a
outras
doenças
	
	
	
	
	

	crônicas
	
	
	
	
	

	Inflamação
	Ausente
	Limitada
	a
	Difusa  sobre o
	Distribuição  mais ampla

	Mais  do  que apenas
	
	região
	
	terço
inferior
	acima  terço  inferior   da

	a
pigmentação
	
	perimaleolar
	
	da panturrilha
	panturrilha

	recente  (ex: eritema,
	
	
	
	
	

	celulite,
eczema
	
	
	
	
	

	venoso, dermatite)
	
	
	
	
	

	Induração
	Ausente
	Limitada
	a
	Difusa  sobre o
	Distribuição  mais ampla

	secundário
a
	
	região
	
	terço
inferior
	acima  terço  inferior   da

	alterações
	
	perimaleolar
	
	da panturrilha
	panturrilha

	subcutâneas
	
	
	
	
	

	(ex:   edema  crônico
	
	
	
	
	


	com
fibrose,
	
	
	
	
	

	hipodermite)
	
	
	
	
	

	Inclui atrofia branca/ lipodermatoesclerose

	Úlcera
	Venosa
	Ausente
	1
	2
	≥ 3

	Ativa
	
	
	
	
	

	Úlcera
	Venosa
	Ausente
	<2 cm
	2 a 6cm
	>6cm

	Ativa Diâmetro

	Úlcera
Venosa
	Ausente
	<3meses
	3 a 12m
	
	>12m

	Ativa Duração
	
	
	
	
	

	Terapia
	Ausente
	Intermitente
	A maioria
	dos
	Tempo integral

	Compressiva
	
	
	dias
	
	


VCSS 

CEAP 6 (  ) Sim   (   ) Não
5. EXAME FISICO GERAL: Peso   
 GERAL:

kg Altura   


metros
IMC   

CARDIO: PULMONAR:
6. EXAME FÍSICO DIRECIONADO:
(  ) Micose interdigital
( ) Edema       / 4+
( ) Linfedema

( ) Hiperpigmentação

( ) Lipodermatoesclerose ( ) Dermatites
( ) Cianose
( ) Hipotermia
	CIRCUNFERÊNCIA (CM)

	
	MID
	MIE

	PANTURRILHA
	
	

	TORNOZELO
	
	


	PULSO (+)

	MID
	MIE

	Ta
	Tp
	Pop
	Ta
	Tp
	Pop

	
	
	
	
	
	


	
	Ferida 1
	Ferida 2
	Ferida 3
	Ferida 4

	Localização
	
	
	
	

	Tempo
de
existência
	
	
	
	

	Diâmetro
cm (APxLL)
	
	
	
	


CONTEÚDO    BACTERIANO:    (

)Limpa     (

)Contaminada        (
)Infectada ODOR:
(

)Fétida


(

)Inodora CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose ( )Granulação ( )Epitelização ( )Fibrinoso   (   )Outros   CARAC. DO EXSUDATO:  (   )Seroso  (   )Sanguinolento  (   )Sero-sanguinolento  (   )Sero-purulento (

)Purulento


(


)Fibrinoso QUANTIDADE DE EXSUDATO: (   )Pouco  (   )Médio  (   )Grande  (  )Abundante
7. EXAMES LABORATORIAS, Rx E ECG
(   )Normais  (  )Alterados: 

8. DUPLEX VENOSO:
SVP: (   ) Normal  (   ) Alterado
INSUFIFICIÊCIA DE VSM:
PERFURANTES:
Entra no Estudo ( )sim ( )não
NO CASO DE RESPOSTA AFIRMATIVA, PROCEDER A ASSINATUIRA DO TERMO DE CONSENTIMENTO E A RANDOMIZAÇÃO COM NÚMERO SEQUENCIAL.
NÚMERO DE ENTRADA_ 

Médico Responsável pela avaliação:  

CRM:  

Anexo 5.2 Ficha de avaliação 7º Pós Operatório
FICHA DE AVALIAÇÃO D7 PARA O ESTUDO “COMPARAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRÔNICA GRAVE (CEAP 6): ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

2. DUPLEX VENOSO (Se grupo intervenção):
SVP: ( ) Normal ( ) Alterado VSM:
PERFURANTES RESIDUAIS:
	TROMBOSE ENDOTERMICA INDUZIDA PELO CALOR

	Classe 1
	Trombo no nível do sistema venoso profundo

	Classe 2
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão luminal < que 50%

	Classe 3
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão luminal > que 50%

	Classe 4
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão total


3. INTERCORRENCIAS

4. HISTÓRIA DA MOLÉSTIA ATUAL:
VCSS 

CEAP 6 (  ) Sim   (   ) Não
5. EXAME FISICO GERAL:
GERAL: CARDIO: PULMONAR:
6. EXAME FÍSICO DIRECIONADO: Peso
kg Altura
metros  IMC  

(  ) Micose interdigital
( ) Edema       / 4+
( ) Linfedema

( ) Hiperpigmentação

( ) Lipodermatoesclerose ( ) Dermatites
( ) Cianose
( ) Hipotermia
	CIRCUNFERÊNCIA (CM)

	
	MID
	MIE

	PANTURRILHA
	
	

	TORNOZELO
	
	


	
	Ferida 1
	Ferida 2
	Ferida 3
	Ferida 4

	Localização
	
	
	
	

	Diâmetro cm (APxLL)
	
	
	
	


CONTEÚDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada ODOR: (   )Fétida  (  )Inodora
CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose  ( )Granulação  (   )Epitelização  (   )Fibrinoso  (   )Outros CARAC. DO EXSUDATO:  (   )Seroso  (   )Sanguinolento  (   )Sero-sanguinolento  (   )Sero-purulento (   )Purulento  (  )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: (   )Pouco  (   )Médio  (   )Grande  (  )Abundante
7. ANALISE RESULTADOS
	EVOLUÇÃO DO LEITO DA FERDA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Total cicatrização da úlcera
	5

	Muito Bom
	Redução da úlcera em 90% da área original
	4

	Bom
	Redução da úlcera em >75 a < 90% da área original
	3

	Regular
	Redução da úlcera em >50 a <75% da área original
	2

	Ruim
	Redução da úlcera em <50 da área original
	1

	Muito ruim
	Manutenção ou aumento da área original da úlcera
	0


	AVALIAÇÃO SUBJETIVA EXAMINADOR DEPENDENTE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Granulação total
	5

	Muito Bom
	Boa granulação tecidual com pequenos pontos de fibrina
	4

	Bom
	Boa granulação com formação de fibrina menor que 50%
	3

	Regular
	Intensa formação de fibrina em área superior a 50%
	2

	Ruim
	Pontos de necrose associados associados a intensa área de fibrina
	1

	Muito ruim
	Grandes áreas de necrose
	0


	TAXA DE CICATRIZAÇÃO MENSAL DA ÚLCERA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Cicatrização superior a 3cm2
	5

	Regular
	Cicatrização superior a 1cm2
	3

	Muito ruim
	Ausência de cicatrização ou piora
	0


	FLEBITE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Flebites com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Flebites com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Flebites com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Flebites com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Flebites com extensão maior que 41 cm
	0


	MANCHAS HIPERCRÔMICAS (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de hiperpigmentação
	5

	Muito Bom
	Hiperpigmentação com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hiperpigmentação com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hiperpigmentação com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hiperpigmentação com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hiperpigmentação com extensão maior que 41 cm
	0


	HEMATOMA NO TRAJETO DA VEIA SAFENA (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Hematomas com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hematomas com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hematomas com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hematomas com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hematomas com extensão maior que 41 cm
	0


	COMPLICAÇÕES MAIORES (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência
	5

	Muito ruim
	Parestesia
	0

	Muito ruim
	Queimaduras
	0

	Muito ruim
	Necrose de pele
	0

	Muito ruim
	Trombose Venosa Profunda
	0

	Muito ruim
	Trombo Embolismo Pulmonar
	0

	Muito ruim
	Eventos Cardíacos
	0

	Muito ruim
	Amaurose fugaz
	0


NÚMERO DE ENTRADA_ 

Médico Responsável pela avaliação:  

CRM:  

Anexo 5.3 Ficha de Avaliação 30 dias Pós Operatório
FICHA DE AVALIAÇÃO D30 PARA O ESTUDO “COMPARAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRÔNICA GRAVE (CEAP 6): ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

2. INTERCORRENCIAS

3. HISTÓRIA DA MOLÉSTIA ATUAL:
VCSS 

CEAP 6 (  ) Sim   (   ) Não
4. EXAME FISICO GERAL:
GERAL: CARDIO: PULMONAR:
5. EXAME FÍSICO DIRECIONADO: Peso
kg Altura
metros  IMC  

(  ) Micose interdigital
( ) Edema       / 4+
( ) Linfedema

( ) Hiperpigmentação

( ) Lipodermatoesclerose ( ) Dermatites
( ) Cianose
( ) Hipotermia
	CIRCUNFERÊNCIA (CM)

	
	MID
	MIE

	PANTURRILHA
	
	

	TORNOZELO
	
	


	
	Ferida 1
	Ferida 2
	Ferida 3
	Ferida 4

	Localização
	
	
	
	


	Diâmetro cm (APxLL)
	
	
	
	


CONTEÚDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada ODOR: (   )Fétida  (  )Inodora
CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose  ( )Granulação  (   )Epitelização  (   )Fibrinoso  (   )Outros CARAC. DO EXSUDATO:  (   )Seroso  (   )Sanguinolento  (   )Sero-sanguinolento  (   )Sero-purulento (   )Purulento  (  )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: (   )Pouco  (   )Médio  (   )Grande  (  )Abundante
6. ANALISE RESULTADOS
	EVOLUÇÃO DO LEITO DA FERDA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Total cicatrização da úlcera
	5

	Muito Bom
	Redução da úlcera em 90% da área original
	4

	Bom
	Redução da úlcera em >75 a < 90% da área original
	3

	Regular
	Redução da úlcera em >50 a <75% da área original
	2

	Ruim
	Redução da úlcera em <50 da área original
	1

	Muito ruim
	Manutenção ou aumento da área original da úlcera
	0


	AVALIAÇÃO SUBJETIVA EXAMINADOR DEPENDENTE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Granulação total
	5

	Muito Bom
	Boa granulação tecidual com pequenos pontos de fibrina
	4

	Bom
	Boa granulação com formação de fibrina menor que 50%
	3

	Regular
	Intensa formação de fibrina em área superior a 50%
	2

	Ruim
	Pontos de necrose associados associados a intensa área de fibrina
	1

	Muito ruim
	Grandes áreas de necrose
	0


	TAXA DE CICATRIZAÇÃO MENSAL DA ÚLCERA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Cicatrização superior a 3cm2
	5

	Regular
	Cicatrização superior a 1cm2
	3

	Muito ruim
	Ausência de cicatrização ou piora
	0


	FLEBITE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Flebites com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Flebites com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Flebites com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Flebites com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Flebites com extensão maior que 41 cm
	0


	MANCHAS HIPERCRÔMICAS (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de hiperpigmentação
	5

	Muito Bom
	Hiperpigmentação com extensão menor que 10 cm
	4


	Bom
	Hiperpigmentação com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hiperpigmentação com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hiperpigmentação com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hiperpigmentação com extensão maior que 41 cm
	0


	HEMATOMA NO TRAJETO DA VEIA SAFENA (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Hematomas com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hematomas com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hematomas com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hematomas com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hematomas com extensão maior que 41 cm
	0


	COMPLICAÇÕES MAIORES (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência
	5

	Muito ruim
	Parestesia
	0

	Muito ruim
	Queimaduras
	0

	Muito ruim
	Necrose de pele
	0

	Muito ruim
	Trombose Venosa Profunda
	0

	Muito ruim
	Trombo Embolismo Pulmonar
	0

	Muito ruim
	Eventos Cardíacos
	0

	Muito ruim
	Amaurose fugaz
	0


NÚMERO DE ENTRADA_ 

Médico Responsável pela avaliação:  

CRM:  

Anexo 5.4 Ficha de avaliação 6º mês Pós Operatório
FICHA DE AVALIAÇÃO 6 MESES PARA O ESTUDO “COMPARAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRÔNICA GRAVE (CEAP 6): ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

2. INTERCORRENCIAS

3. HISTÓRIA DA MOLÉSTIA ATUAL:
VCSS 

CEAP 6 (  ) Sim   (   ) Não
4. EXAME FISICO GERAL:
GERAL: CARDIO: PULMONAR:
5. EXAME FÍSICO DIRECIONADO: Peso
kg Altura
metros  IMC  

(  ) Micose interdigital
( ) Edema       / 4+
( ) Linfedema

( ) Hiperpigmentação

( ) Lipodermatoesclerose ( ) Dermatites
( ) Cianose
( ) Hipotermia
	CIRCUNFERÊNCIA (CM)

	
	MID
	MIE

	PANTURRILHA
	
	

	TORNOZELO
	
	


	
	Ferida 1
	Ferida 2
	Ferida 3
	Ferida 4

	Localização
	
	
	
	

	Diâmetro cm (APxLL)
	
	
	
	


CONTEÚDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada ODOR: (   )Fétida  (  )Inodora
CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose  ( )Granulação  (   )Epitelização  (   )Fibrinoso  (   )Outros CARAC. DO EXSUDATO:  (   )Seroso  (   )Sanguinolento  (   )Sero-sanguinolento  (   )Sero-purulento (   )Purulento  (  )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: (   )Pouco  (   )Médio  (   )Grande  (  )Abundante
6. ANALISE RESULTADOS
	EVOLUÇÃO DO LEITO DA FERDA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Total cicatrização da úlcera
	5

	Muito Bom
	Redução da úlcera em 90% da área original
	4

	Bom
	Redução da úlcera em >75 a < 90% da área original
	3

	Regular
	Redução da úlcera em >50 a <75% da área original
	2

	Ruim
	Redução da úlcera em <50 da área original
	1

	Muito ruim
	Manutenção ou aumento da área original da úlcera
	0


	AVALIAÇÃO SUBJETIVA EXAMINADOR DEPENDENTE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Granulação total
	5

	Muito Bom
	Boa granulação tecidual com pequenos pontos de fibrina
	4

	Bom
	Boa granulação com formação de fibrina menor que 50%
	3

	Regular
	Intensa formação de fibrina em área superior a 50%
	2

	Ruim
	Pontos de necrose associados associados a intensa área de fibrina
	1

	Muito ruim
	Grandes áreas de necrose
	0


	TAXA DE CICATRIZAÇÃO MENSAL DA ÚLCERA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Cicatrização superior a 3cm2
	5

	Regular
	Cicatrização superior a 1cm2
	3

	Muito ruim
	Ausência de cicatrização ou piora
	0


	FLEBITE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Flebites com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Flebites com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Flebites com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Flebites com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Flebites com extensão maior que 41 cm
	0


	MANCHAS HIPERCRÔMICAS (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de hiperpigmentação
	5

	Muito Bom
	Hiperpigmentação com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hiperpigmentação com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hiperpigmentação com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hiperpigmentação com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hiperpigmentação com extensão maior que 41 cm
	0


	HEMATOMA NO TRAJETO DA VEIA SAFENA (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Hematomas com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hematomas com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hematomas com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hematomas com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hematomas com extensão maior que 41 cm
	0


	COMPLICAÇÕES MAIORES (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência
	5


	Muito ruim
	Parestesia
	0

	Muito ruim
	Queimaduras
	0

	Muito ruim
	Necrose de pele
	0

	Muito ruim
	Trombose Venosa Profunda
	0

	Muito ruim
	Trombo Embolismo Pulmonar
	0

	Muito ruim
	Eventos Cardíacos
	0

	Muito ruim
	Amaurose fugaz
	0


NÚMERO DE ENTRADA_ 

Médico Responsável pela avaliação:  

CRM:  

Anexo 5.5 – Ficha de Avalição 12 meses Pós Operatório
FICHA DE AVALIAÇÃO DE 1 ANO DE SEGUIMENTO PARA O ESTUDO “COMPARAÇÃO DE EFICÁCIA E SEGURANÇA NO TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA VENOSA CRÔNICA GRAVE (CEAP 6): ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR RADIOFREQUENCIA VERSUS ABLAÇÃO ENDOVENOSA POR LASER VERSUS ESCLEROTERAPIA POR ESPUMA VERSUS ELASTOCOMPRESSAO”.
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

2. DUPLEX VENOSO (Se grupo intervenção):
SVP: ( ) Normal ( ) Alterado VSM:
PERFURANTES RESIDUAIS:
	TROMBOSE ENDOTERMICA INDUZIDA PELO CALOR

	Classe 1
	Trombo no nível do sistema venoso profundo

	Classe 2
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão luminal < que 50%

	Classe 3
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão luminal > que 50%

	Classe 4
	Protrusão do trombo ao sistema venoso profundo, oclusão total


3. INTERCORRENCIAS

4. HISTÓRIA DA MOLÉSTIA ATUAL:
VCSS 

CEAP 6 (  ) Sim   (   ) Não
5. EXAME FISICO GERAL:
GERAL: CARDIO: PULMONAR:
6. EXAME FÍSICO DIRECIONADO: Peso
kg Altura
metros  IMC  

(  ) Micose interdigital
( ) Edema       / 4+
	(  ) Linfedema
	( ) Hiperpigmentação
	( ) Lipodermatoesclerose

	(  ) Dermatites
	( ) Cianose
	( ) Hipotermia


	CIRCUNFERÊNCIA (CM)

	
	MID
	MIE

	PANTURRILHA
	
	

	TORNOZELO
	
	


	
	Ferida 1
	Ferida 2
	Ferida 3
	Ferida 4

	Localização
	
	
	
	

	Diâmetro cm (APxLL)
	
	
	
	


CONTEÚDO BACTERIANO: ( )Limpa ( )Contaminada ( )Infectada ODOR: (   )Fétida  (  )Inodora
CARAC. DO TECIDO: ( )Necrose  ( )Granulação  (   )Epitelização  (   )Fibrinoso  (   )Outros CARAC. DO EXSUDATO:  (   )Seroso  (   )Sanguinolento  (   )Sero-sanguinolento  (   )Sero-purulento (   )Purulento  (  )Fibrinoso
QUANTIDADE DE EXSUDATO: (   )Pouco  (   )Médio  (   )Grande  (  )Abundante
7. ANALISE RESULTADOS
	EVOLUÇÃO DO LEITO DA FERDA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Total cicatrização da úlcera
	5

	Muito Bom
	Redução da úlcera em 90% da área original
	4

	Bom
	Redução da úlcera em >75 a < 90% da área original
	3

	Regular
	Redução da úlcera em >50 a <75% da área original
	2

	Ruim
	Redução da úlcera em <50 da área original
	1

	Muito ruim
	Manutenção ou aumento da área original da úlcera
	0


	AVALIAÇÃO SUBJETIVA EXAMINADOR DEPENDENTE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Granulação total
	5

	Muito Bom
	Boa granulação tecidual com pequenos pontos de fibrina
	4

	Bom
	Boa granulação com formação de fibrina menor que 50%
	3

	Regular
	Intensa formação de fibrina em área superior a 50%
	2


	Ruim
	Pontos de necrose associados associados a intensa área de fibrina
	1

	Muito ruim
	Grandes áreas de necrose
	0


	TAXA DE CICATRIZAÇÃO MENSAL DA ÚLCERA

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Cicatrização superior a 3cm2
	5

	Regular
	Cicatrização superior a 1cm2
	3

	Muito ruim
	Ausência de cicatrização ou piora
	0


	FLEBITE

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Flebites com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Flebites com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Flebites com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Flebites com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Flebites com extensão maior que 41 cm
	0


	MANCHAS HIPERCRÔMICAS (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de hiperpigmentação
	5

	Muito Bom
	Hiperpigmentação com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hiperpigmentação com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hiperpigmentação com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hiperpigmentação com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hiperpigmentação com extensão maior que 41 cm
	0


	HEMATOMA NO TRAJETO DA VEIA SAFENA (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência de flebites
	5

	Muito Bom
	Hematomas com extensão menor que 10 cm
	4

	Bom
	Hematomas com extensão entre 11 e 20 cm
	3

	Regular
	Hematomas com extensão entre 21 e 30 cm
	2

	Ruim
	Hematomas com extensão entre 31 e 40 cm
	1

	Muito ruim
	Hematomas com extensão maior que 41 cm
	0


	COMPLICAÇÕES MAIORES (Se grupo intervenção):

	RESULTADO
	DESCRIÇÃO
	NOTA

	Excelente
	Ausência
	5

	Muito ruim
	Parestesia
	0

	Muito ruim
	Queimaduras
	0

	Muito ruim
	Necrose de pele
	0

	Muito ruim
	Trombose Venosa Profunda
	0

	Muito ruim
	Trombo Embolismo Pulmonar
	0

	Muito ruim
	Eventos Cardíacos
	0

	Muito ruim
	Amaurose fugaz
	0


NÚMERO DE ENTRADA_ 

Médico Responsável pela avaliação:  

CRM:  

Anexo 5.6 Ficha de Curativo Mensal
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

2. INTERCORRENCIAS:

3. FREQUENCIA DE TROCA DO CURATIVO SEMANAL E LOCAL DE
REALIZAÇÃO: 


	Característica
	Ausente=0
	Leve=1
	Moderada=2
	Severa=3

	Úlcera Venosa Ativa Diâmetro
	Ausente
	<2 cm
	2 a 6cm
	>6cm

	Terapia Compressiva
	Ausente
	Intermitente
	A maioria dos dias
	Tempo integral


4. MATERIAL UTILZADO NO
CURATIVO: 


5. OBSERVAÇÕES: 


6. TEMPO DE CURATIVO: 

7. EQUIPE DE
CURATIVO: 


NÚMERO DE ENTRADA_
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Médico Responsável pela avaliação:
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



CRM:
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Anexo 6 - Protocolo de aferição da área da ferida e controle fotográfico.
Com o objetivo de padronizar a captura das imagens fotográficas das úlceras, manteremos sempre a mesma distância de aproximadamente 30 centímetros e o mesmo ângulo da lesão ao fotografa-la. Será colocado uma etiqueta, ao lado da lesão, com data e numero de identificação do paciente. Todo o procedimento ocorrerá com total ciência do paciente e com a autorização, por escrito, do paciente, que receberá explicação do objetivo do registro e garantindo a  continuidade  do tratamento, mesmo que o cliente não queira mais ter sua lesão fotografada. A  documentação fotográfica deve ser feita em cores e com intervalo predeterminado mensalmente, para que se possa avaliar as alterações ao longo do tempo
A área de ulceração será previamente determinada realizando o contorno direto da borda da ferida com material transparente estéril, sendo definidas duas medidas em cm (maior comprimento horizontal e maior comprimento vertical) e por meio de controle fotográfico com distância e equipamento padronizados da ferida, conforme descrito acima. Posteriormente a figura e a fotografia serão analisados em um programa programa gratuito analisador de imagens Image J versão 1.36b (Wayne Rasband, National Institutes of Health, USA), disponível no endereço eletrônico http://rsbweb.nih.gov/ij/index.html , e será utilizada uma régua para servir de escala, sem que essa entre
em contato com a ferida. Cada imagem é aberta no programa e em seguida é realizada a mensuração da distância de 1cm na régua que foi fotografada juntamente com a ferida, para a escolha da escala em centímetros, por meio da ferramenta Straight line selection e a opção Set scale na guia Analyze. Na sequência é utilizada a ferramenta de corte (Cut) da guia Edit para isolar ao máximo apenas a ferida. Posteriormente é utilizado o plugin treshhold color da guia Plugins na opção Color, para delimitar apenas a área da ferida, ajustada na barra saturation. Após esse procedimento a imagem é convertida
paro o tipo 8 bit na guia Image, na função Type. Posteriormente a imagem resultante é submetida à ferramenta analyze particles da guia analyze, que fornece a área final da ferida em cm2 . Na presença   de duas ou mais feridas, separadas por pele íntegra de até 2 cm, deverá ser  considerar como ferida
única, assim como durante o processo cicatricial a formação de ilha de epitelização, se mantiver a espessura menor que 2 cm, deverá ser considerada como ferida única e o cálculo da área considerando apenas uma ferida.
Anexo 7 – Protocolo de Realização dos Curativos
ORIENTAÇÕES GERAIS
Técnica de Limpeza da Ferida
A técnica de limpeza ideal para a ferida é aquela que respeita o tecido de granulação, preserva o potencial de recuperação, minimiza o risco de trauma e/ou infecção.
A técnica de limpeza do leito da ferida é a irrigação com jatos de soro fisiológico a 0,9% morno. Não havendo disponibilidade de equipamento adequado para aquecimento (microondas) e controle da temperatura do frasco do soro fisiológico, utilizá-lo em temperatura ambiente, associado a aplicação de gluconato de clorexidina degermante 2% e movimentos circulares suaves com utilização de gaze cirúrgica estéril
Realização de curativo na unidade de saúde Material necessário:
1. luvas de procedimento;
2. bacia;
3. saco plástico de lixo (branco);
4. soro fisiológico 0,9% - 250 ml ou 500 ml;
5. agulha 40 x 12 mm (rosa/branca) para promover pressão adequada do jato;
6. lixeira;
7. máscara;
8. óculos protetores;
9. gorro;
10. Acido graxo essencial;
11. gaze dupla, gaze aberta, ou ambas;
12. atadura crepom;
13. esparadrapo;
14. álcool a 70%;
15. gluconato de clorexidina degermante 2%.
Desbridamento
Desbridar é o ato de remover da ferida o tecido desvitalizado e/ou material estranho ao organismo.
Desbridamento Autolítico: significa autodestruição, autodegradação natural do tecido necrótico. Para que este processo possa acontecer, é necessário que o leito da ferida seja mantido com umidade fisiológica e temperatura em torno de 37oC, utilizando coberturas que são detentoras de umidade. Sua vantagem é ser um método indolor, não invasivo e seletivo (destrói somente o tecido desvitalizado).
Desbridamento Químico: método onde são utilizadas enzimas proteolíticas para  obter remoção mais rápida do tecido desvitalizado. Não é um método seletivo. Exemplo: colagenase, estreptoquinase e papaína.
Desbridamento Mecânico: consiste na remoção da necrose do leito da ferida utilizando força física. Pode ser usada fricção com gaze, irrigação com jato de soro, curativo úmido-seco, instrumental cortante, podendo ser necessária ou não a analgesia. Em unidades básicas este desbridamento pode ser realizado apenas em feridas que se estendem até a fáscia, desde que não haja necessidade de analgesia.
Descrição do Procedimento:
· Lavagem das mãos;
· Reunir e organizar todo o material para realizar o curativo;
· Colocar o paciente em posição confortável e explicar o que será feito;
· Realizar o curativo em local de boa luminosidade e que preservado:
· Fazer uso do EPI (óculos, máscara, luvas, gorro e jaleco branco); \
· Envolver a bacia com o saco plástico, retirar o ar e dar um nó nas pontas. Depois, usá-la como  anteparo para a realização do curativo;
· Utilizar frasco de soro fisiológico a 0,9%, fazer a desinfecção da parte superior do frasco com álcool a 70%, e perfurar antes da curvatura superior, com agulha 40 x 12 mm (somente um orifício); Obs.: O calibre da agulha é inversamente proporcional à pressão obtida pelo jato de soro.
· Calçar as luvas de procedimento;
· Retirar a atadura e a cobertura da ferida;
· Se na remoção da cobertura e/ou atadura da ferida, os mesmos estiverem bem aderidos (grudados) na ferida, aplicar o soro fisiológico em jatos, removendo com muita delicadeza, evitando traumas e  assim, retrocessos no processo cicatricial;
· Desprezar o curativo retirado juntamente com a luva no lixo;
· Calçar novas luvas de procedimento;
Irrigar o leito da ferida exaustivamente com o jato de soro numa distância em torno de 20 cm até a retirada de toda a sujidade;
· fazer limpeza mecânica (manual) da pele ao redor da ferida com gaze umedecida em SF 0,9%. Em caso de sujidade pode-se associar gluconato de clorexidina degermante a 2%;
· Não secar o leito da ferida;
· Aplicar a cobertura do leito da ferida com uma camada ácido graxo essencial;
· Passar hidratante na pele íntegra adjacente à ferida, quando necessário, sempre após a colocação de coberturas;
· Fazer uso da cobertura secundária com gaze;
· Enfaixar os membros em sentido distal-proximal, da esquerda para a direita, com o rolo de atadura  voltado para cima.
· Fazer o enfaixamento compressivo com uso de faixa elástica Sure Press®, onde após verificado a circunferência do tornozelo, se inferior a 18 cm não comprimir, de 18 a 26 cm usar o retângulo pequeno como guia e maior de 26 cm usar o retângulo grande como guia. Inicia-se o enfaixamento pelo centro da planta do pé, com a extremidade inferior da bandagem
na base dos artelhos. Prender a bandagem com o polegar e começar a enrolar esticando a bandagem até que o retângulo guia se torne um quadrado. Continuar aplicando sempre esticando a bandagem sobrepondo a bandagem em 50% a cada volta. O enfaixamento pode ser circular ou em “8” . Ao atingir a área logo abaixo do joelho cortar o excesso da bandagem ou enrolar a extremidade e prender com fita adesiva. Em membros edemaciados a bandagem deve ser verificada regularmente e pode ser necessária reaplicação frequente.
· Desprezar o frasco com resto de soro no final do dia;
· Promover a limpeza dos instrumentais utilizados conforme o Manual de Esterilização da UBS;
Ressalvas:
- Retirar o plástico da bacia, de forma que não a contamine, desprezando o mesmo no lixo; Se não houver contaminação da bacia, utilizá-la para o próximo curativo, repetindo o procedimento.
Ressalvas:
-
Retirar o plástico da bacia, de forma que não a contamine, desprezando o mesmo no   lixo; Se não houver contaminação da bacia, utilizá-la para o próximo curativo, repetindo o procedimento.
Anexo 8 – Ficha de controle dos curativos
1. IDENTIFICAÇÃO:
Nome
Idade 

	DATA
	HORARIO
	LOCAL
(UBS/Casa)
	MATERIAL
(Quantidade)
	ASSISTENTE
	INTERCORRENCIAS

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 
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  Faixa
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	Gaze pt 

  Faixa
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 
 Faixa
	
	


	
	
	
	Degermante
 AGE 
 
	
	

	
	
	
	Gaze pt 
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 Degermante
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	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
 AGE 


	
	


	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 

  Faixa
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	Gaze pt 
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 
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 AGE 


	
	

	
	
	
	Gaze pt 
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	Gaze pt 

  Faixa

 Degermante
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Anexo 9 – Protocolo de Ultrassom Venoso da Disciplina de Cirurgia Vascular da FMB-Unesp
FACULDADE DE MEDICINA DE BOTUCATU-UNESP
HOSPITAL DAS CLÍNICAS
LABORATÓRIO VASCULAR
BOTUCATU , SP - RUBIÃO JUNIOR - CEP: 18.618-970 -  PABX=14-3811-6000– 14-38116305 MAPEAMENTO  DÚPLEX  VENOSO

Nome :
Rg:
Idade:
Data:
RELATÓRIO:
MID: Veias ilíaca, femoral comum, femoral superficial, poplítea, tibiais posteriores e fibulares pérvias, com válvulas competentes e compressíveis, sem sinais de refluxo a manobra de compressão distal.
Veia safena magna pérvia, tortuosa, com refluxo venoso patológico desde junçnao safeno femoral até tornozelo. Maior diâmetro de 1,56cm em croça. Conecta-se com varicosidades anteriores a 36 e 26 cm acima da linha plantar (LP).
Veia safena parva pérvia com croça suficiente. Maior diâmetro de 0,56cm em croça Presença de 2 (duas) veias perfurantes insuficientes:
-01 veia perfurante localizada em perna medial a 24cm acima da LP e posterior a crista da tíbia 5cm, com diâmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena magna.
-01 veia perfurante localizada em perna medial a 34cm acima da LP e posterior a crista da tíbia 6cm, com diâmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena magna
	
	Coxa sup
	Coxa med
	Coxa inf
	PJ
	Perna sup
	Perna inf

	Safena magna
	0,56
	Normal
	Normal
	Normal
	Normal
	Normal

	
	0,54
	
	
	
	
	

	Safena parva
	
	
	
	
	Normal
	Normal


MID: Veias ilíaca, femoral comum, femoral superficial, poplítea, tibiais posteriores e fibulares pérvias, com válvulas competentes e compressíveis, sem sinais de refluxo a manobra de compressão distal.
Veia safena magna pérvia, tortuosa, com refluxo venoso patológico desde junçnao safeno femoral até tornozelo. Maior diâmetro de 1,56cm em croça. Conecta-se com varicosidades anteriores a 36 e 26 cm acima da linha plantar (LP).
Veia safena parva pérvia com croça suficiente. Maior diâmetro de 0,56cm em croça Presença de 2 (duas) veias perfurantes insuficientes:
-01 veia perfurante localizada em perna medial a 24cm acima da LP e posterior a crista da tíbia 5cm, com diâmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena magna.
-01 veia perfurante localizada em perna medial a 34cm acima da LP e posterior a crista da tíbia 6cm, com diâmetro de 0,35cm e conecta-se a veias tibiais posteriores e safena magna
	
	Coxa sup
	Coxa med
	Coxa inf
	PJ
	Perna sup
	Perna inf

	Safena magna
	
	
	
	
	
	

	Safena parva
	
	
	
	
	
	


CONCLUSÃO:
SISTEMA VENOSO PROFUNDO NORMAL EM MMII INSUFICIENCIA DE VEIAS SAFENAS MAGNAS BILATERALMENTE INSIFICIENCIA DE VEIAS  PERFURANTES BILATERALMENTE
MID

MIE

Dr. RAFAEL ELIAS F PIMENTA CRM: 125.669
Anexo 10 – Protocolo transoperatório
Protocolo Transoperatório
1. Internação:
· Nome: 

· Data: 
Horário: 

· Acompanhante ou
responsável: 

· Procedimento Proposto: 


2. Admissão no Centro Cirúrgico
· Data: 
Horário: 

· Composição da equipe anestésica:
(Assistente) Dr 

(Residente) Dr 

· Procedimentos Anestésicos:


Horário:
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



· Composição da equipe cirúrgica:
(Cirurgião) Dr Rafael Elias Farres Pimenta
Dr (Auxiliar) 

Dr (Residente)  

· Horário de início da
cirurgia: 

· Horário de término da
cirurgia: 

· Tempo de ablação
endovenosa: 

· Quantidade de espuma
utilizada: 
Polidocanol 
%
· Tipo de curativo e
local: 

· Intercorrências durante o ato
cirúrgico 

· Encaminhamento à RA (Recuperação
Anestésica): 
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Em relação a sua(s) úlcera (s), NA ULTIMA SEMANA:





RESPONDA: 0. Não/nunca, 25. Raramente, 50. Às vezes, 75. Muitas vezes, 100. Sempre/Toda vez





CEAP 0	sem sinais visíveis ou palpáveis doença





CEAP 2	veias varicosas com diâmetro >3 mm





CEAP 4a	hiperpigmentação e dermatite





CEAP 5	úlcera venosa cicatrizada





(A) – Assintomática	(S) – Sintomática





(Ec) – Congênita	Presente desde o nascimento





(Es) – Secundária	Pós traumática, Pós trombótica





(AS) - Superficial





1-Teleangectasias


VSM acima do joelho


3 – VSM abaixo do joelho 4 – VSP





2 –





5 – Doença venosa não relacionada ao sistema das


safenas





(Pr) - Refluxo





(Po,r) – Refluxo e Obstrução
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ANTERIOR





POSTERIOR





V. femoral


comum





V. femoral


comum





V. femoral


superficial





V. femoral


superficial





V. poplítea





V. poplítea





V. fibular





V. fibular





V. tibial


posterior





V. tibial


posterior
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V. femoral
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V. poplítea
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V. tibial posterior





V. tibial
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