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Resultados preliminares do tratamento de insuficiéncia venosa
grave com termoablacao da veia safena magna por técnica
endovascular com laser de diodo 980nm desenvolvido no Brasil,
associado a escleroterapia com polidocanol

Preliminary results of severe venous insufficiency treatment with thermal
ablation of the great saphenous vein by endovascular technique with
laser diode 980nm developed in Brazil, associated with sclerotherapy with

polidocanol
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RESUMDO

A termoablacdo endovascular das veias safenas insuficientes com laser é descrita como uma técnica menos invasiva, com resultados
semelhantes a cirurgia convencional, porém, com efeitos adversos menos frequentes. A técnica de escleroterapia com espuma de
polidocanol ecoguiada vem sendo empregada com a mesma finalidade. A combinacédo de técnicas pode representar uma alternativa
para pacientes mais graves, como os portadores de Ulcera varicosa. Um equipamento de laser (denominado VELAS) foi desenvolvido no
Centro de Pesquisas em Otica e Fot6nica da USP-S&o Carlos em convénio com a FMB-UNESP para termoablacio endoluminal da veia
safena insuficiente. Neste estudo apresentamos os resultados preliminares do uso do aparelho de laser VELAS (diodo MMO 980nm) na
termoablacao endovascular de veias safenas insuficientes, em portadores de Ulcera venosa cronica, associado a complementacdo com
espuma de polidocanol para o tratamento de varicosidades, apos uma semana. Os desfechos analisados foram o tempo de cicatrizacdo
da Ulcera venosa, oclusdo das veias tratadas e eventos adversos relacionados aos tratamentos. Foram incluidos 12 pacientes portadores
de insuficiéncia de veia safena e Ulcera venosa cronica que aceitaram participar do projeto. Todos foram tratados em regime ambula-
torial, com anestesia local e termoablacdo da veia safena insuficiente (VELAS). Apos uma semana da cirurgia, as varicosidades foram
esclerosadas com polidocanol espuma (técnica de Tessari). O equipamento laser VELAS nacional apresentou facil manuseio, ocluséo
venosa total em 83,3% dos pacientes (em sete dias) e a associacdo das técnicas foi responsavel por uma taxa de cicatrizacdo de feridas

de 83,3%, sem ocorréncia de eventos adversos.

Descritores: Terapia a Laser. Fotocoagulacéo a Laser. Varizes. Ulcera Varicosa. Insuficiéncia Venosa.

INTRODUCAO

Otratamento convencional das varizes dos membros
inferiores consiste na remocdo cirlrgica das veias
insuficientes. Dentre os procedimentos para tratamento
de varizes dos membros inferiores, quando ha insufici-
éncia de veia safena magna (VSM), a flebo-extracdo é o
tratamento preconizado e vem sendo realizado por déca-
das com relativa seguranca e eficacia'?. Além do método
convencional, tem-se como alternativa Util o tratamento
esclerosante com espuma de polidocanol pela técnica
de Tessari®, geralmente empregada quando ha alguma
contra indicacao relativa ao procedimento cirtrgico. Mais
recentemente, foram disponibilizados tratamentos endo-
vasculares para varizes. Essas técnicas alcancaram gran-
de popularidade, principalmente nos paises de primeiro

mundo, por serem menos invasivas e envolverem meno-
res riscos relativos a anestesia. Dentre estas, destacam-se
a fototermdlise e a fotocoagulacdo, técnicas estas que
podem ser realizadas com aparelho de laser ou de ra-
diofrequéncia, respectivamente*’. Entretanto, os equipa-
mentos de cirurgia nao invasiva para varizes sdo importa-
dos e com custo alto, dificultando a popularizacdo de seu
uso em pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). Frente a necessidade de reducdo de custos para
incorporacao dessa técnica pelo SUS, um novo equipa-
mento de laser (endovascular laser ablation - EVLA), dio-
do MMO 980nm foi desenvolvido e disponibilizado para
avaliacdo de sua eficacia e seguranca, fruto de pesquisa
nacional envolvendo a Universidade de Sao Paulo (USP)
e a Universidade Estadual Paulista (UNESP), e denomina-
do com nome comercial de VELAS. A complementacao

1 - Universidade Estadual Paulista, Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB-UNESP), Botucatu, SP, Brasil.
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da termoablacdo com esclerose com polidocanol é pou-
co abordada na literatura. Neste trabalho, apresentamos
os resultados preliminares obtidos em 13 cirurgias reali-
zadas em pacientes portadores de insuficiéncia de veia
safena magna (VSM) ou parva (VSP) com Ulcera venosa
cronica ativa no membro inferior (CEAP 6). Uma sessao
de tratamento com escleroterapia com microespuma de
polidocanol a 1% e ar pela técnica de Tessari foi utilizada
de forma ecoguiada para tratar as varizes residuais uma
semana apos o tratamento com laser, quando necessario.

Etica

O equipamento foi aprovado para uso em pa-
cientes, dentro de protocolo de pesquisa clinica, apos
inimeros testes eletronicos e fisicos, além de ampla regu-
lagem de desempenho inicialmente em pecas anatémicas
(veias) e também testes pré-clinicos em animais de expe-
rimentacao (coelhos), onde foi demonstrada equivaléncia
com os aparelhos importados.

Este projeto foi submetido e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Me-
dicina de Botucatu (FMB-UNESP) com protocolo numero
3240/2009.

Todos os pacientes foram amplamente orien-
tados e receberam todas as informacoes referentes aos
procedimentos que seriam realizados, antes de assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos pacientes ambulatoriais, con-
secutivos do Hospital das Clinicas da FMB-UNESP, em se-
guimento ambulatorial, de ambos 0s sexos, maiores de
18 anos, com insuficiéncia venosa crénica com Ulceras
venosas cronicas em atividade (classificacdo CEAP 6). Os
critérios de exclusao foram pacientes com idade inferior
a 18 anos; antecedentes de trombose venosa profunda
(TVP) ou sindrome pos-trombética; uso de anticoagulan-
tes; varizes classificadas como CEAP 5 ou menor; sub-
metidos a cirurgia de safenectomia magna e parva totais
prévias e no membro acometido; Ulceras com sinais de in-
feccao ativa; portadores de doenca arterial periférica con-
comitante, pacientes gestantes ou no puerpério; quadros
de celulites e erisipelas em atividade; sinais de micoses
cutaneas em atividade; antecedentes pessoais de abuso
de 4lcool ou drogas; presenca de comorbidades clinica-

mente descompensadas; ndo estar de acordo com os ter-
mos de execucao da pesquisa; ocorrer a cicatrizacdo da
ferida antes do procedimento, recusa em assinar o TCLE.

O equipamento

O aparelho de laser ou endovascular venous la-
ser ablation (EVLA), VELAS, foi desenvolvido através de
convénio entre o Centro de Pesquisas em Optica e Fotoni-
ca do Instituto de Fisica de Sao Carlos-USP e FMB-UNESP
(Processo 1084/2007). Foi construido equipamento de la-
ser de diodo com 980nm, com capacidade de regulagem
de poténcia, tempo de exposicdo de energia pulsada ou
continua e acompanhado de fibra 6tica de 600 micra,
6culos de protecao, hand-piece e maleta para transporte.

Técnica operatoria

Os procedimentos foram realizados de forma
padronizada, sob anestesia local com 20ml de Xilocaina a
2% sem vasoconstrictor acrescida de 20ml de Bupivacaina
0,5% isobdrica, diluidas em 200ml de soro fisioldgico (SF)
0,9% gelado, injetado com agulha 27G de raquianestesia
sem mandril de forma ecoguiada com aparelho de Ultras-
som (US) portatil, objetivando-se anestesiar o trajeto da
VSM (ou da VSP). A regiao inguinal (ou da fossa poplitea
no unico caso de tratamento da VSP) foi anestesiada com
a mesma solucdo para proceder-se a disseccao e ligadura
da croca da veia safena. Esta foi seccionada e ligada du-
plamente, com fios inabsorviveis. Em seguida, realizou-
-se a introducao retrégrada de fio guia hidrofilico rigido
(stiff) 0,035” x 260mm pela veia safena seccionada, até
o terco distal da perna de forma ecoguiada. Uma sonda
de Levine numero seis (com ponta cortada) foi introdu-
zido sobre o fio guia. Uma intumescéncia adicional foi
realizada, de forma ecoguiada, no interior do comparti-
mento safeno com SF 0,9% gelado. Apds a retirada do
fio guia, introduziu-se a fibra 6ptica do laser por dentro
da Levine, fazendo movimento retrégrado com a sonda
para exposicdo da fibra éptica. O aparelho de laser foi ca-
librado para a poténcia de 15W, com disparos continuos,
com velocidade de aplicacdo da termoablacdo por laser
de 3mm/s, com fibra 6tica de 600 micra. O laser foi dispa-
rado no sentido distal para proximal na veia safena, sen-
do repetido o disparo até a obliteracdo ultrassonografica
das veias mais calibrosas. Os procedimentos demoraram,
aproximadamente, uma hora e meia, tempo gasto, em
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Tabela 1. Dados epidemiolégicos e resultados.

 dade ven Ve em meccio OO (N, Tempode  Ocusao

Paciente (anos) Sexo safena safena varizes TVP pos- safena ap6s um cicatrizacdo  veia safena
(cm) (7 dias) operatdria (7 dias) ano (meses) (1 ano)

MLSG 50 F 1,65 Magna Sim Nao Nao Sim Sim 7 Sim
ccz 58 F 1,37 Magna Nao Nao Nao Sim Sim 2 Sim
JS 53 F 1,42 Magna Sim Nao Nao Sim Sim 0,5 Sim
TFFG 57 F 1,7 Magna Sim Nao Sim Sim Sim 6 Parcial
VS 64 M 0,49 Magna Sim Nao Nao Sim Nao - Sim
MLBG 64 F 1,35 Magna Sim Nao Nao Sim Sim 12 Parcial
VS 71 M 1,27 Magna Nao Nao Nao Sim Sim 4 Sim
MBL 50 F 1,05 Magna Nao Nao Nao Sim Sim 1,5 Parcial
CSLG 43 F 0,38 Parva Sim Nao Nao Sim Néo - Sim
ESP 47 F 1,34 Magna Nao Nao Nao Sim Sim 3 Sim
JBP 50 M 1,6 Magna Sim Nao Nao Parcial Sim 0,5 Parcial
AGM 41 F 1,39 Magna Sim Nao Nao Parcial Sim 0,75 Parcial
Total 3M 11VSM ~3,7
Média ~54 ~1,27 8/12 12/12 1712 10/12 10/12 7112
(~) 9F 1VSP (~111 dias)

TVP= Trombose Venosa Profunda; M= Masculino; F= Feminino; VSM= Veia Safena Magna, VSP= Veia Safena Parva; ~: média.

sua maior parte, para a anestesia e intumescéncia. As va-
ricosidades adicionais nao foram tratadas cirurgicamente
no mesmo ato operatério. Apds a ablacdo da VSM ou
VSP, a incisdo inguinal ou da fossa poplitea foi suturada
por planos. Um curativo semicompressivo e inelastico foi
aplicado em todo o membro operado. Os pacientes fica-
ram em observacao por quatro horas e foram liberados
em seqguida, sendo orientados a manter repouso relativo
até o dia seguinte.

Seguimento

Os pacientes foram orientados a retornar a con-
sulta uma semana ap0os a cirurgia. Neste retorno, um exa-
me com US foi feito para avaliar a oclusao ou nao da veia
tratada e a perviedade do sistema venoso profundo. Veias
tributdrias varicosas do sistema safeno foram, entao, trata-
das com injecdo de 10ml de solucdo contendo 2ml de Po-
lidocanol 1% e 8ml de ar ambiente, na forma de espuma,
pela técnica de Tessari, volume fracionado pelo calibre e
comprimento das varicosidades, quando necessario.

Os pacientes tiveram retornos quinzenais em
ambulatério de curativos para acompanhamento da ci-
catrizacao das feridas, ou outros periodos determinados

pelo médico assistente conforme a necessidade. Apds a
cicatrizacao das feridas, os pacientes receberam alta des-
se ambulatério e passaram a ser acompanhados semes-
tralmente em ambulatério de retornos.

Um novo exame de US foi realizado apds um ano
de tratamento para averiguar a manutencao da obliteracéo
da veia tratada, além de se averiguar os dados clinicos.

RESULTADOS

No periodo de fevereiro de 2014 a junho de
2015 foram atendidos 30 pacientes consecutivos com
Ulcera venosa crénica ativa de dificil tratamento no Am-
bulatério de Curativos Vasculares deste Servico, dos quais
12 puderam ser incluidos e tratados pelo método EVLA
com o novo aparelho de laser VELAS (Tabela 1). Foram
excluidos 18 pacientes por estarem dentro dos critérios
de exclusdo (fechamento da Ulcera antes do tratamento
proposto, desisténcia, auséncia de alteracao significativa
das veias safenas no US, sinais de comprometimento do
sistema venoso profundo por TVP prévia ou doenca arte-
rial concomitante). Dentre os 12 pacientes selecionados,
dez tinham a veia safena com maior calibre superior a
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Figura 1. Ulceras venosas: A, C, E= pré-tratamento; B, D, F= pds-tratamento.

1cm (Tabela 1). Nao houve restricdo de inclusdo em fun-
cdo do calibre da veia safena.

Com relacdo ao tratamento com Laser, nao
ocorreu nenhuma complicacdo hospitalar (queimaduras,
sangramentos, eventos cardiovasculares ou TVP). Onze
pacientes tiveram o tratamento da VSM e apenas um da
VSP. Todos os pacientes relataram melhora dos sintomas
clinicos ap6s uma semana da cirurgia.

No retorno de sete dias, um paciente apresen-
tou infeccdo caracterizada como erisipela, que foi tratado
com antibiético oral (Amoxicilina 875mg + Clavulanato
125mg de 12/12h, por sete dias) com sucesso. Em oito
pacientes (67 %) realizou-se o tratamento complementar
de varicosidades com escleroterapia com polidocanol a
1% ecoguiada, pela técnica de Tessari. Ainda no retorno
apo6s uma semana do procedimento, dez pacientes apre-
sentaram obliteracao total da veia safena tratada (83,3%)
e dois apresentaram oclusao parcial, predominantemen-

te presente em pequenos segmentos da veia onde eram
mais dilatadas (Tabela 1).

O tempo médio de cicatrizacao total das Ulceras
foi de 3,7 meses (de 0,5 a 12 meses), 0 que ocorreu em
dez pacientes (83,3%) (Figura 1). Dois pacientes (16,7 %)
nao tiveram cicatrizacdo completa das Ulceras venosas no
periodo de seguimento, sendo que ambos apresentaram
diminuicdo do perimetro e da profundidade das Ulceras.
Um deles apresentava refluxo do sistema venoso profun-
do proximal (veia femoral) ndo associado a TVP prévia
conhecida e que recebeu tratamento da VSP. O outro
nao completou a cicatrizagdo com um ano se seguimento
apesar dos tratamentos realizados. No retorno de segui-
mento apds um ano, observou-se que 58,3% dos pacien-
tes tratados sustentaram a obliteracdo da veia tratada,
sendo que os demais permaneceram com oclusao parcial
com segmentos recanalizados, porém, todos mantiveram
as melhoras clinicas obtidas com o tratamento (Tabela 1).
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DISCUSSAO

O equipamento testado contemplou os requisitos
de seguranca (6culos, chaves de seguranca, etc), além de
ter uma luz de LED na ponta da fibra 6ptica que facilitava
0 acompanhamento da sua progressdo dentro do vaso por
transiluminacdo na pele. O laser VELAS teve bom desempe-
nho e facilidade de manuseio, principalmente por contar com
um prético painel tipo Touch-Screen, de programacdo amiga-
vel e facil regulagem e acesso pela equipe auxiliar. A emissdo
de laser aconteceu de forma segura, conforme previamente
calibrado e testado pelos engenheiros. Este aparelho de laser
apresenta frequéncia de 980nm, sendo bastante efetivo na
ablacdo venosa, mas equipamentos com frequéncia maior
(1470nm) referem ter maior afinidade por agua®.

O uso deste dispositivo de laser VELAS, com a
técnica empregada, ablacdo retrégrada, foi suficiente-
mente capaz de promover o fechamento da maioria das
veias tratadas na avaliacdo em sete dias, de forma similar
ao gue se encontra na literatura®'® . Nos pontos de ca-
libre inferior a 1cm, promoveu a fibrose da veia de for-
ma permanente, porém, como os pacientes selecionados
eram portadores de insuficiéncia venosa em seu maior
grau, as veias tratadas superaram o diametro maximo
recomendado de 1cm em alguns segmentos (média de
maior didmetro de 1,27cm). Dessa forma, conforme era
previsto, ndo houve a fibrose de todo o trajeto da veia
tratada, sendo que alguns pacientes apresentaram flebi-
tes pontuais e recanalizacdes parciais no seguimento de
um ano. Nesses casos, a ligadura da croca das safenas
em todos o0s casos contribuiu para prevenir embolizacdes.
De qualquer forma, trés pacientes apresentaram recana-

ABSTRACT

lizacdo parcial de segmentos inicialmente considerados
obliterados no seguimento de um ano. De acordo com
a literatura, estas recanalizagcbes costumam ocorrer em
segmentos de veias com calibre superior a 1cm, fato cor-
roborado nesse estudo' "2,

A escleroterapia das varicosidades tributarias da
VSM ou VSP, realizada com polidocanol 1% pela técnica
de Tessari, foi eficaz em promover a obliteracdo das va-
rizes no seguimento de um ano (80%). Nesse sentido, a
termoablacdo complementada por esclerose com polido-
canol pode ser uma alternativa menos invasiva e eficiente,
servindo, muitas vezes, como resgate para casos mais com-
plicados. Essa associacdo de técnicas é um procedimento
inusitado e os resultados preliminares foram promissores,
ensejando pesquisas futuras com maior nimero de casos.

O tempo médio de cicatrizacdo das feridas foi
de 3,7 meses, o que foi considerado precoce frente ao
tempo que permaneceram abertas. Nenhum paciente
apresentou qualquer tipo de complicacdo maior associa-
da aos dois métodos. Este estudo sugere que as técnicas
empregadas se complementaram, com o objetivo de pro-
mover a melhora clinica dos pacientes, além de aumentar
as chances de cicatrizacdo das Ulceras' 4.

Concluimos que o aparelho de laser VELAS
foi facil de manusear e teve bom desempenho, com se-
guranca similar a equipamentos importados. A termo-
ablacdo ambulatorial, em associacdo com escleroterapia
complementar com espuma de polidocanol ecoguiada foi
uma técnica inusitada e promissora para o tratamento de
pacientes com insuficiéncia venosa grave, com boas taxas
de sucesso clinico. Estudos com maior nimero de casos
serdo necessarios para confirmar estes achados.

The endovenous laser ablation (EVLA) of the insufficient saphenous vein has similar results to open conventional surgery, but less morbidity.
The echo-quided polidocanol foam sclerotherapy technique has been used for the same purpose. The combined techniques may play a role
for more severe diseases, such as those with varicose ulcers. An EVLA device (called VELAS) has been developed in the Optics and Photonics

Research Center of USP-Sdo Carlos in agreement with FMB-UNESP In this study, we present the preliminary results of the VELAS device
(MMO 980nm diode) in patients with chronic venous ulcer, associated with echo-guided polidocanol foam sclerotherapy for the treatment
of varicosities. Primary outcomes were healing time of the venous ulcer, occlusion of the treated veins and treatment-related adverse events.

We included 12 patients with insufficient saphenous vein and chronic venous ulcer. Initially, we treated all of them with thermoablation of

the insufficient saphenous vein (VELAS), on an outpatient basis, with local anesthesia. After one week of the procedure, we sclerosed the

varicosities with polidocanol foam (Tessari technique). The national VELAS device was easily handled. Total venous occlusion occurred in
83.3% of the patients (in seven days) and the association of the techniques was responsible for a wound healing rate of 83.3%, with no

adverse events.

Keywords: Laser Therapy. Laser Coagulation. Varicose veins. Varicose Ulcer. Vlenous Insufficiency.
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